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Itsendinen ohjelmisto voidaan méaariteéveydenhuollon laitteekgds ohjelmistolla on
lain 629/2010 tarkoittama ladketieteellinen kawtkoitus. Silloin ohjelmiston on taytet-
tava terveydenhuollon laitteille asetetut lakiségtievaatimukset. Taméan tutkielman tar-
koitus on selvitta#niten terveydenhuollon laitteeksi maaritellyn its@isen ohjelmiston
valmistaja voi osoittaa tuotteen vaatimustenmukausien kaytettavyyden osalta Euroo-
pan Unionin sdantelyn mukaisestiTutkielma kuuluu tietojarjestelmétieteen alaan ja
siina on sovellettsuunnittelutieteellist§Design science) lahestymistapaa, jonka tavoite
on ldytaa uusia, tehokkaita tapoja ratkaista toskdl elaman ongelmia.

Tutkielmassa esitellaan standardi IEC 62366-1sgdsiydaan lapi miten kaytetta-
vyystekniikkaprosessia voidaan hyddyntaa terveydelhbn laitteen vaatimustenmukai-
suuden osoittamisessa. Liséksi lahteina on kayEettgopan unionin vaatimustenmukai-
suutta ja direktiiveja koskevia asiakirjoja, kayéetyteen liittyvaa kirjallisuutta ja ter-
veydenhuollon tietojarjestelmien kaytettavyytedtylWia tutkimuksia.

Aineistosta nousi keskeisené esille kolme seiki@fa ovat tarkeita vaatimusten-
mukaisuuden osoittamisessa kaytettavyyden osal&idntelyn tunteminenterveyden-
huollon laitteeksi maaritellyn ohjelmiston valmista on tunnettava saantely, koska lai-
tetta ei voi saattaa markkinoille, jollei se olermatiivisten vaatimusten mukainen. 2)
Standardien noudattaminenstandardit auttavat valmistajaa tayttdmaan noivisst
vaatimukset. Suunnitteluprosessin systemaattinéardentointi on vaatimustenmukai-
suuden osoittamisen edellytys.IBjniskeskeinen suunnittelutapatodellisten kayttajien
tarpeiden tunteminen on keskeista terveydenhualiaall uotteille asetetut normatiiviset
vaatimukset edellyttavat kayttajien tarpeiden, kgkyja rajoitusten huomiointia suunnit-

telussa.
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mistosuunnittelu, terveydenhuolto, tietojarjestelnsandardit, vaatimustenmukaisuus



Esipuhe

Taman Pro gradu -tutkielman aihe oli haastava. t88gm liittyvd moniulotteisuus ja
kasitteiden epayhtenaisyys seké fokusoinnin vaik@iasivat. Toisaalta haasteellisuus
oli motivoiva tekija, mutta ilman asiantuntevaa a@n olisi saanut tyotani paatokseen.
Kiitdn lampimasti ylitarkastaja Jari Knuuttilaa $aai- ja terveysalan lupa- ja valvonta-
virastosta asiantuntevista kommenteista ja tasniesisti liittyen vaatimustenmukaisuu-
den osoittamiseen. Parhaimmat kiitokseni myds SE®K@Eero Sorrille yhteistydsta
ja avunannosta standardien suhteen. TkT Johann@oKaalto-yliopistosta ansaitsee
suuret kiitokseni tutkielman rakenteen ja sisakéhitysehdotuksista, jotka koskivat sekéa
suuria linjoja etté yksityiskohtia. Esitdn myos &gtklliset kiitokset tydni ohjaajalle, pro-
fessori Pirkko Nykéaselle. Hanen asiantuntevat, gterlliset kommenttinsa ja kannustuk-

sensa olivat taman tyon valmistumisen kulmakivi.
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1. Johdanto

1.1 Tutkielman tausta

Myds itsenainen ohjelmisto voidaan maaritédéveydenhuollon laitteekgos ohjelmis-
tolla on lain 629/2010 tarkoittama laéketieteeltim@yttdtarkoitus [L 629/2010]. Taytta-
essaan lain maaritelman ohjelmiston on taytettayasnterveydenhuollon laitteille ase-
tetut normatiiviset vaatimukset. Uudistettu lakiveeydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
[L 629/2010] astui voimaan vuonna 2010, mutta egellsen vaatimusten tayttamiseen
liittyy avoimia ja pohdittavia asioita, varsinkiitlyen itsendisiin ohjelmistoihin, jotka
mainitaan laissa nyt ensimmaisté kertaa. Terveya@dtdalan tuotteisiin liittyvan saan-
telyn tunteminen yrityksissa on heikkoa [Stahlb@@15; Knuuttila, 2014]. Laatujarjes-
telmat ja standardit ovat tuttuja monessa yrityk&emutta kaikki ohjelmistojen valmis-
tajat eivat tieda miten voisivat osoittaa terveydesilon laitteeksi maaritellyn ohjelmis-
ton vaatimustenmukaisuud&aytettavyydewsalta [Knuuttila, 2014].

Myos terveydenhuoltoon liittyvat potilaan omahoiaarkoitetut mobiilisovellukset
tai potilastietojarjestelméaa taydentavat pienemkukionaisuudet saattavat tayttaa ter-
veydenhuollon laitteeksi méaarittelyn kriteerit. Bt#erg [2015] toteaa, etta tuotteen luo-
kittelu terveydenhuollon laitteeksi saattaa tulkaiilian my6haan. Vaatimustenmukai-
suuden osoittaminen on vaikeaa, jollei asiaa @&whuomioon jo suunnitteluvaiheessa.
Suomessa valmistetut terveysteknologiatuotteet wineientiin eli kansainvélisille
markkinoille jopa 99-prosenttisesti [Stahlberg, 2DI0hjelmistoja valmistetaan myos
pienissa yrityksissa, jolloin seka suunnittelu édt&@utus, mutta myods muut lilkketoimin-
taan liittyvat asiat ovat samojen henkildiden vaBtu Pienissa yrityksissa resurssit pe-
rehtya lainsdadantdon ja standardeihin ovat raglliTaman tutkielman tarkoitus on aut-
taa erityisesti pienié ohjelmistoyrityksia, joiss&enties ole erityisosaamista tai aiempaa

kokemusta standardeihin, vaatimustenmukaisuuteé@ytettavyyteen liittyen.

1.2 Terveydenhuoltoalan sdéntely

Terveydenhuoltoalan toimintaa saannelladn moniaitaxsaantelylla ja valvonnalla on
kaksi keskeista tarkoitusta. Yhteisesti sovitunaasoroisuusperiaatteen mukaan missa
tahansa Euroopan unionin jadsenvaltiossa valmidiattie on oletusarvoisesti myyntikel-

poinen myos toisessa EU-maassa [TEM, 2012]. Valaoryksi tarkoitus on siis tukea
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Euroopan unionin sisamarkkinoiden toimintaa mahstainalla tuotteiden vapaa liikku-
vuus unionin sisalla. Toinen keskeinen tarkoitusisita turvallisuutta ja ennaltaehkaista
vaaratilanteita. Turvallisuusnakokulma on tarkatyisesti terveydenhuoltoalalla. Hoi-
totydssa sattuneiden virheiden seurauksena vopolidaan tai henkiléston turvallisuu-
den vaarantuminen. Hoidon kohteena olevalle pdigaai hoitoon osallistuvalle henki-
|I6kunnalle voi aiheutua virheiden vuoksi tilapairtan pysyva haitta tai jopa kuolema.
Tyo6turvallisuuslaki ottaa kantaa tyontekijan tersemyn kohdistuviin uhkiin. Tyénantajan
on huolehdittava, etta tyoskentely-ymparisto jatktgivat valineet eivat aiheuta vaaraa
tyontekijan turvallisuudelle ja terveydelle [L 232802/738]. Tyosuojelulain nayttopaa-
tetydhon liittyva valtioneuvoston maarays edellgitétta tyonteossa kaytettavien sovel-
lusten tulee olla tehtdvaan sopivia, helppokaytdgs niiden tulee mukautua kayttajan
kykyihin ja taitoihin [TSH, 2006].

Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen maaritelmankaan potilasturvallisuus on
"hoitoa, josta ei koidu vaaraa potilaalle vahingarehdyksen, unohduksen tai lipsah-
dukservuoksisekadhoitoyksikdn periaatteita, kaytantdja ja hyvia pesseja, joilla riskeja
ja vaaratilanteita ennakoidaan ja estetaamaaritelman mukaan potilasturvallisuuteen
kuuluu kolme osa-aluetta:

1) hoidon turvallisuus (hoitomenetelmien ja hoitamisawallisuus),

2) laakehoidon turvallisuus (laakkeiden ja laakityksemvallisuus) seka

3) terveydenhuollon laitteiden laiteturvallisuus (eitien turvallisuus ja niiden kay-

ton turvallisuus) [THL, 201}
Terveydenhuollon ohjelmistoilla voidaan vaikuttegikkiin edella mainittuihin potilas-
turvallisuuden osa-alueisiin. Vaikutus voi olla pidgnen tai negatiivinen. Terveyden-
huoltoalalle on kehitetty ja kehitetddn edelleejelvhistoja, joiden tarkoitus on helpottaa
ja tehostaa hoitohenkildkunnan tydskentelya, hamigeen arviointia, diagnosointia ja
hoidosta paattamista. Tutkimuksissa on todettd, iefiormaatioteknologian avulla on
voitu vahentaa hoitovirheita seké esimerkiksi tathboratoriotesteja, ladkkeiden annos-
teluvirheita tai ladkkeiden yhteisvaikutuksistaaaituneita haittoja [Ammenwertt al.,
2008; Borycki, 2013; Kushniruét al.,2005; Vainiomaket al, 2014].

Toisaalta uusi teknologia on tuonut mukanaan uwaiial haasteita. Useat tutkimuk-
set antavat viitteita, etta tietojarjestelmien kéghoton myota potilasturvallisuus on saat-
tanut heikentya [Borycki, 2013; Haat al.,2005; Koppekt al.,2005; Vainiomaket al,
2014]. Teknologian kaytt6onotto on alkanut aiheuttadentyyppisideknologialahtdi-
sid(Technology induced) virheita [Borycki, 2013]. Néardvirheiden haaste on se, ettéa ne

eivat aina tule esille suunnittelun tai perinteiséijelmistotestauksen aikana, vaan vasta
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todellisessa kayttotilanteessa, ja kun uutta tedgiah kaytetddn yhdessa muiden jarjes-
telmien kanssa [Borycki, 2013]. Lisaksi eri sovetkn kayttoon ja kaytdén opetteluun ku-
luva aika vahentaa itse hoitotydhon kaytettavaaaa[kVinbladet al.,2010; Viitanen ja
Nieminen, 2009]. Tutkimusten mukaan vastaanottétyékevan ladkarin ajasta lahes
puolet kuluu tietokoneen kaytt6on. [Hypponetnal., 2010; Poissargt al., 2005]. Suo-
malaisissa sairaaloiden ja terveyskeskusten tigdsj@lmia koskevassa tutkimuksessa
|6ydettiin puutteita kaikista kaytossa olevistailastietojarjestelmista. Ongelmia havait-
tiin seka@ ohjelmistojen kaytettavyydessa etta tsdssa toimivuudessa [Winblad al.,
2010]. Samasta tutkimuksesta tehty seurantatutkjiaisiomakiet al, 2014] paljastaa,
ettd potilastietojarjestelmat eivat ole neljassadassa parantuneet merkittavasti. Niiden
koettiin muun muassa olevan epaloogisia ja hisetaéd vaativan paljon ulkoa opettelua.
Kolmasosa terveyskeskuslaakareista koki, ettag@@limé on aiheuttanut vakavan haitta-
tapahtuman tai lahelta piti-tilanteen.

Usein terveydenhuollon ohjelmistojen ongelmat yolat huonosta suunnittelusta:
ohjelmistojen kayttajien todellisia tarpeita ja K@ympariston asettamia haasteita ei ole
otettu huomioon [Johnson, 2006; Kaipio, 2011; Viga ja Nieminen, 2009]. Useissa
tutkimuksissa on osoitettu, etta ohjelmistojen hallankaytettavyydelld on suora yhteys
virheisiin. [IEC 62366-1; Van der Pegt al, 2012; Zhanget al., 2005]. Voidaan siis
ajatella, etta terveydenhuollon ohjelmistojen kégteyyttd parantamalla voidaan vahen-
taa virheita ja parantaa potilasturvallisuutta sgkdurvallisuutta.Tama on myds alan

saantelyn tarkoitus.

1.3 Kaytettavyyden huomiointi terveydenhuollon sovellulsissa

Euroopan unionin direktiivisséd 93/42/ETY maaritéh&erveydenhuollon laitteiden olen-
naiset vaatimukset. Direktiivin mukaan terveydesiton laitteeksi luokitellun tuotteen
vaatimuksiin kuuluu tuotteen kaytdon aiheuttamatkimisminimoiminen. Olennaisissa
vaatimuksissa maarataéan, ettd riskien minimoimideksteen suunnittelussa on otettava
huomioon kayttgjien tiedot, taidot ja rajoitteek&eymparisto, jossa tuotetta kaytetaan.
[93/42/ETY]

Terveydenhuoltoala on kompleksinen kokonaisuussa@idta se on hyvin ihmisléah-
téinen, mutta toisaalta myds teknologialla on swadli. Terveydenhuoltoalaan liittyy
my0s paljon epavarmuustekij6itd. Ratkaisuja joudnteekemaan epavarmojen ja puut-
teellisten tietojen perusteella [Carayetal, 2012]. Lisaksi terveydenhuollossa on tyy-
pillista, etta tuotteita kaytetdan hatatilanteessea kiireen tai stressin vaikuttaessa tyo-
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suoritukseen [Carayoet al, 2012; IEC 62366-1]. Terveydenhuoltoalalla eiyttaja-
ryhmi& on paljon ja eri kayttgjilla on erilaise¢diot, taidot ja kokemus [Caraye al.,
2012]. Nykyinen potilaan omaa osallistumista koawathoitotapa (Patient centered care)
on lisdnnyt mahdollisia kayttajaryhmia entisestddyis potilas itse tai hanen omaisensa
saattavat osallistua aktiivisesti hoitotoimenpitejs/aikka heilla ei ole terveydenhuolto-
alan koulutusta [IEC 62366-1; Carayenal, 2012; Viitanen ja Nieminen 2009]. Haas-
teellista on myods se, etta usein ohjelmistojen madsta ja valinnasta paattavat muut
tahot kuin niiden lopulliset kayttajat [Johnson, 080 IEC 62366-1]. Valmistajilla ei
jelmistojen tuottaminen on luonteeltaan erilaisiamKyysisten laitteiden valmistus: pien-
kin muutos ohjelmakoodiin voi aiheuttaa odottanmaitoja merkittavia ongelmia sovel-
luksen toimintaan [Hrgarek, 2012]. Sen vuoksi etemlrvallisuuskriittisten sovellusten
rustuvia suunnittelumenetelmia.

Viitasen ja Niemisen [2009] mukaan kayttokontek$tuomioiminen on terveyden-
huollon tietojarjestelmissa erityisen tarkeda. aidhukaansa ei riitd, etta arvioidaan yk-
sittdisen jarjestelman kaytettavyytta valitun kagttyhman nakokulmasta, vaan kaytet-
tavyys tulee ottaa huomioon laaja-alaisena kokowiéeha. Viitanen ja Nieminen totea-
vat, ettad viime vuosina terveydenhuollon alallateinty paljon valmiiden jarjestelmien
kaytettavyyden arviointia. Heidan mielestaan ortdakin tarkeaa ryhtya konkreettisiin
toimenpiteisiin ja siirtda huomicaytettavyyssuunnitteluyo tuotteen elinkaaren varhai-
sessa vaiheesdde pitavat tarkean, ettd terveydenhuoltoalanlksten suunnittelussa
on mukana myos terveydenhuollon ammattilaisialgain asiantuntemusta terveyden-
huollon kayttotilanteista ja toimintatavoista. [Minen ja Nieminen, 2009]. Terveyden-
huollon laitteisiin liittyvissa standardeissa eghtaankin, ettéa suunnitellussa on kaytet-
tava ihmiskeskeista, iteratiivista suunnittelutagpatia tuotteen kayton aiheuttamat riskit
voidaan minimoida [IEC 62366-1].

1.4 Keskeiset kasitteet

Laakinnallinen laite tai terveydenhuollon laitgMedical device) onnstrumentti, lait-
teisto, valine, ohjelmisto, materiaali tai muu yi&in tai yhdistelméana kaytettavaa laite
tai tarvike jolla on laéketieteellinen kayttétarkoitus [L 62010; MEDDEYV 2.1/6]. Ka-
site méaaritellaan tarkemmin tdméan tutkielman kapgsda 4.2. Englanninkielinen kasite

medical devic®n suomennettu kirjallisuudessa ainakin kolmehlealla. Useissa epavi-
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rallisissa julkaisuissa kaytetddn terméakintalaite Suomalaisessa lakitekstissa kayte-
taan termiderveydenhuollon laite Euroopan unionin suomenkielisissa asiakirjoissa on
kasiteladkinnallinen laitef MEDDEYV 2.1/6; 93/42/ETY]. Kaikilla nailla tarkoitaan sa-
maa asiaa. Stahlberg [2015] pitda Suomen laisgatyasia kasitetta suositeltavimpana.
Kasitteena terveydenhuollon laite kuvaa laajemntaa glla toimitaan, silla terveyden-
huoltoon siséltyy paljon muitakin kuin laakitsengsadai sairauksien hoitoon liittyvia asi-
oita. Tassa tutkielmassa kasitteita terveydenhuoddie ja ladkinnallinen laite kaytetaan
synonyymeina. Liséksi tutkielmassa kaytetdan stassynonyymina sandaote joka
kuvaa paremmin tilannetta, kun on kyseessa ohjemis

Itsendiselld ohjelmistollatarkoitetaan sellaista ohjelmistoa, joka ei sysédirveyden-
huollon laitteeseen silla hetkella kun se tuodaarkkinoille [MEDDEYV 2.1/6]. Itsenai-
nen ohjelmisto voidaan tulkita terveydenhuollottésgksi, jos silla on lain 629/2010 maa-
ritelméan mukainen ladketieteellinen kayttotarko[tus29/2010]. Terveydenhuollon lait-
teeksi maaritellyn itsenéisen ohjelmiston tulea tin 629/2010 vaatimusten mukainen,
ennen kun sen voi saattaa markkinoille [Valviral24]. Taman tutkielman luvussa 4
kasitelladn ohjelmiston maarittelemista terveydertion laitteeksi.
Vaatimustenmukaisuudellgarkoitetaan sita, ettéa tuote on Euroopan Unitaimsaadan-
non mukainen, eli tayttaa tuotteelle asetetahnaiset vaatimuksefalmistajan on lisat-
tava terveydenhuollon laitteeksi maariteltyyn taeteen CE-merkinta (ransk. Confor-
mité Européenne), mika tarkoittaa, ettd valmistajeuuttaa tuotteen tayttavan sita kos-
kevien Euroopan unionin direktiivien vaatimuksefE§£s 2013]. Suomessa terveyden-
huollon laitteiden vaatimustenmukaisuutta valvosi&ali- ja terveysalan lupa- ja val-
vontavirastovalvira [Valvira, 2011a].

Valmistajalla tarkoitetaan tassa tutkielmadsannollista henkil6a tai oikeushenkil6a,
joka on vastuussa laitteen suunnittelusta, valrkgstata, pakkaamisesta ja merkitsemi-
sestd sen markkinoille saattamiseksi omalla nirdelldam&vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi tarvittavatpimet voi suorittaa tama sama henkild tai kolrhaskilo ta-
man lukuurf93/42/ETY, artikla 1]. Terveydenhuollon laitteeksaaritellyn ohjelmiston
valmistaja on vastuussa siita etta tuote tayttédkksille asetetut vaatimukset. Vaatimus-
tenmukaisuus on kyettdva pyydettdessa osoittamakovalle viranomaiselle. Ohjel-
mistotuotteen valmistajan on laadittava vaatimusigmisuusvakuutus ja kiinnitettava
tuotteeseen vaatimusten tayttymisesta kertova Cikima@ ennen markkinoille saatta-

mista tai ennen merkittavan paivityksen julkaisean[¥alvira, 2011b].
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Kaytettavyydell®n monia maaritelmia. Niille yhteistd on pyrkimysvata tuotteen so-
pivuutta kayttgjien tarpeisiin tai kayttotarkoit@ensa. ISO 9241-11 -standardissa kay-
tettavyys maaritelladn seuraavastitta, miten hyvin maaratyt kayttajat voivat kagtta
tuotetta maaratyssa kayttotilanteessa saavuttaaksegiritetyt tavoitteet tuloksellisesti,
tehokkaasti ja miellyttavagtiiSO 9241-11]. Kaytettavyytta kasitellaan tarkemmndaman

tutkielman luvussa 5.

1.5 Tutkimusongelma, tutkielman rajaus ja rakenne

Taman tutkielman tutkimuskysymys oniten terveydenhuollon laitteeksi maaritellyn
itsendisen ohjelmiston valmistaja voi osoittaa ttedn vaatimustenmukaisuuden kay-
tettavyyden osalta Euroopan Unionin séaantelyn mugesti?Ennen markkinoille saat-
tamista tuotteen tulee olla lain asettamien vaatteu mukainerkaikilta osin. Taman
tutkielman fokus orkaytettavyydehuomioinnissa silta osin, kun se liittyy |&aakinimnsi
laitteita s&atelevan direktiivin [93/42/ETY] olensian vaatimuksiin. Terveydenhuollon
tuotteille asetetut vaatimukset vaihtelevat mar&latueittain. Taman tutkielma keskit-
tyy kaytettavyyden huomiointiin Euroopan Unionireilamien vaatimusten mukaisesti.
Tutkielmassa selvennetaan seuraavia asioita, jotéittelevat tutkimuskysymysta tar-
kemmin. (sulkeissa luku, jossa asiaa kasitellaan):

» Mita vaatimustenmukaisuudella tarkoitetaan, ja nuk&en suhde lakiin, direk-
tiiveihin ja standardeihin? (Luku 3)

* Milloin itsenainen ohjelmisto on terveydenhuollanté, mitéa vaatimuksia sen
kaytettavyydelle asetetaan ja miten vaatimustenmukiden osoittamiseksi tar-
vittava menettely maaraytyy? (Luku 4)

» Mita kaytettavyydella tarkoitetaan ja millaisillaemetelmilla kaytettavyytta voi-
daan parantaa? (Fokus lainsaadannon asettamiemust®n huomioinnissa.)
(Luku 5)

* Miten standardin IEC 63266-1 esittelemaa kaytettéigkniikkaprosessia voi-
daan hyddyntda itsendisten ohjelmistojen vaatimusté&aisuuden osoittami-
sessa? (Luku 6)

Edella esitettyjen lukujen liséksi johdannossa asitelty tutkielman taustaa, tarkoitusta
ja keskeisia kasitteita. Toinen luku kasittele&itnismenetelmaa ja tutkimusaineistoa.
Seitsemannessa luvussa kootaan tutkimuksen tuleksstitetdan johtopaéatokset aineis-
ton perusteella. Kahdeksannessa luvussa esitetéi@impaa, arvioidaan tutkimuksen on-

nistumista seka esitetdan jatkotutkimusaiheita.



2. Tutkimusmenetelma ja tutkimusaineisto

2.1 Tutkimuksen viitekehys

Tama tutkielma kuuluu tietojarjestelmatieteen aldaetojarjestelméat(information sys-

tems) ovat ihmisista, laitteista, ohjelmistoistdigalonsiirtolaitteista koostuvia jarjestel-

mi&, joiden tarkoitus on tehostaa tai helpottaaijotoimintaa tai tehda toiminta mahdol-

liseksi [ATK-sanakirja, 2003]. Tietojarjestelmagen tutkimuksen yleinen tavoite on li-

sata tietoa, joka edesauttaa informaatiotekniikgidiintamista organisaatioissa ja niiden

johtamisessa [Hevnet al., 2004].

Taman tutkielman nakékulmana olevamnnittelutieteellisen(Design science) la-

hestymistavan tavoite ei ole luoda uutta teoricanéytadtehokkaita tapoja ratkaista

ongelmia[March and Smith, 1995]. Suunnittelutieteellisdédiestymistavalla voidaan

joko tarjota uusi, innovatiivinen ratkaisu aiemmatkaisemattomaan todellisen elamén

ongelmaan tai keksié uusi, tehokkaampi ratkaismiaian ratkaisun tilalle [Hevnet al.,

2004]. Marchin ja Smithin [1995] mukaan suunnittedteelliseen prosessiin kuuluu uu-

sien tuotteiden tai tuotosteakentamineriBuild) sekaarviointi (Evaluate), jonka tarkoi-

tus on selvittda tuliko ongelma ratkaistua. Arviom tarkoitus on tarkistaa tuotoksen

hyodyllisyys.

Suunnittelutieteellisen prosessin tuotoksia onénelj

1)

2)

3)

4)

Kasitteet(Constructions), jotka tarjoavat valineen ja kietergelmien ja ratkai-
sujen maarittelyyn ja viestintaan.

Mallit (Models), joiden kautta esitetaan kasitteiden sub@insa, tai ilmaistaan
ongelmien ja ratkaisujen suhde, jotta voidaan &uskiunnitteluratkaisujen vaiku-
tusta.

Menetelmat (Methods) ovat kasitteisiin ja malleihin perustuv@mia joiden
avulla saavutetaan haluttu lopputulos. Menetelneéiokat siis kuinka ongelma
ratkaistaan. Menetelma voi olla vaikkapa matemaattialgoritmi, joka tarjoaa
tasmallisen ratkaisun ongelmaan, tai esimerkikeakiaen kuvaus "parhaista
kaytannaoista”.

Toteutukset(Instantiations) ovat edella kuvattujen kasitteideallien ja mene-
telmien kaytannon toteutuksia. [Hevretral, 2004; March and Smith, 1995].

Tassa tutkielman tavoitteena on maaritella terveldellon laitteiden vaatimustenmu-

kaisuuteen ja kaytettavyyteen liittyvia kasittedd lahteisiin pohjautuen seka esittaa
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malli (kuva 7, s. 49), jonka avulla tuotteen vaatstenmukaisuuden voi osoittaa kaytet-
tavyyden osalta. Yhteenvetona esitetaan meneteéaubukko 4, s. 63), joka ohjaa vaati-
mustenmukaisuuteen tahtaavaa suunnitteluprosebstautus-tason tuotoksia syntyy
siind vaiheessa, kun esitettyd menetelmaa sovatigierveydenhuollon ohjelmistojen
tuottamisessa.

Hevner ja muut [2004] esittavat tutkimuksen hydidylden, laadun ja tehokkuuden
arvioimiseksi viisi erityyppista menetelmé&a. Tutkiksen tuotoksen eli artefaktin arvi-
ointi voidaan toteuttaa

1) tarkkailemalla tuotteen kayttoa aidossa toimintagmgddossgObservational),

2) analysoimalla tuotteen rakennetta, suorituskykyidstpivuutta ymparistéon

(Analytical)

3) suorittamalla kokeita kontrolloidussa ymparistodsgperimental)

4) testaamalla tuotetta virheiden, heikkouksien jarisuskyvyn toteennaytta-

miseksi Testing)tai

5) osoittamalla tuotteen hyodyllisyys aikaisempielkitaustulosten valossa tai laa-

timalla yksityiskohtaisia skenaarioita joiden aautlyodyllisyys demonstroidaan
(Descriptive.
Hevnerin ja muiden [2004] mukaan viidennen kohdaveevaa (descriptive) arviointia
voi kayttaa tilanteessa, jossa suunniteltu tuotoimovatiivinen ja johon muut tutkimus-
menetelmat eivat sovellu. Pro gradu -tutkielmaratédgessa keskeinen arviointikriteeri
on se, miten hyvin tutkielma vastaa tutkimuskysysgdn. TAméan tutkielman arviointi
on toteutettu kuvailevalla menetelmalla, eli armalla, miten tutkielma tukee esitetyn

metodin eri vaiheiden kayttamista. Arviointi esdi@h tutkielman kohdassa 8.1.

2.2 Tutkimusprosessi ja tutkimusaineisto
Tutkielman tekeminen alkoi aiheen maarittelylldggmamisella seka tutkimuskysymyk-
sen asettelulla. Tutkimusongelman maarittamisefgpalon keskustelu Valviran tervey-
denhuollon laitteiden valvonnasta vastaavan henKidénssa [Knuuttila, 2014]. Tutki-
musongelman perusteella tutkielman keskeisin ameis standardi IEC 62366-Itedi-
cal Devices: — Application of Usability Engineerit@gMedical Device$lEC 62366-1].
Standardi esittelee miten kaytettavyystekniikkapssga voidaan hyddyntéaa terveyden-
huollon laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittassise Tutkielmassa analysoidaan
standardia seka tadydennetdan sitd muiden standaadk&jallisuuden avulla.

Standardin sisallon tasmentamiseksi aineistontektéy ISO 9241-standardin kahta

osaa, jotka liittyvat laheisesti ohjelmistojen l&tydvyyden huomiointiin. Namé osat ovat



ISO 9241-11Nayttopaatteilla tehtavan toimistotydn ergonomissatimukset, osa 11:
Kaytettavyyden maarittely ja arvioindeka 1SO 9241-210hmisen ja jarjestelman vuo-
rovaikutuksen ergonomia, osa 210, Vuorovaikutteiggjestelmien kayttdjakeskeinen
suunnittelu.

Standardien esittdmien asioiden tdydentamisekéitka aineistoa kolmesta eri ai-
hepiiristd: 1) Aiheen relevanssi ja tausta 2) tgdemhuoltoalan sdantely seka 3) kaytet-

tavyys ja sen huomiointi suunnittelussa. Taulukdsssitetddn keskeinen aineisto aiheit-

tain.
Taulukko 1. Tutkielman keskeinen aineisto
Aihe Aineisto
Standardit IEC 62366-1; 1SO 9241-11; 1SO 9241-210

Aiheen relevanssi ja | Ammenwerth et al., 2008; Borycki, 2013; Han et al., 2005; Hyppo-
tausta nen et al., 2010; Hrgarek, 2012; Johnson, 2006; Koppel et al., 2005;
Kushniruk et al., 2005; Poissant et al., 2005; Stahlberg, 2015; Vai-
niomaki et al., 2014 Viitanen ja Nieminen 2009; Vincent et al.,
2014; Winblad et al., 2010

Terveydenhuolto- 85/C 136/01; 93/42/ETY; 2007/47/EY; Borchardt, 2010; EUROPA,
alan sdantely 2011; L 629/2010; MEDDEV 2.1/6; Stahlberg, 2015; Valvira, 2011a;
Valvira, 2011b; Valvira, 2011c; Valvira, 2013a; Valvira, 2013b
Kaytettavyys ja sen Carayon et al., 2012; Da Silva et al., 2011; Kaipio, 2011; Koskinen,
huomiointi suunnit- | 2005; Lindholm and Host, 2013; Memmel et al., 2007; Nielsen,
telussa 1993; Norman, 2013; Ovaska et al., 2005; Parviainen, 2005; Ranne,
2005; Seffah & Metzker, 2004; Sinkkonen et al., 2006; Van der Peijl
et al., 2012; Vincent et al., 2014; Vayrynen et al., 2004; Zhang et
al., 2005.

Tutkielman taustan kartoittamisen pohjaksi valitsuomalaisia sairaaloiden ja terveys-
keskusten tietojarjestelmien kaytettavyyteen Nidtyytutkimukset [Winblaget al., 2010;
Vainiomakiet al, 2014] seka niiden viittausketjua taaksepainasmalla |0ytyneita lah-
teitd, jotka sopivat tutkimuksen rajaukseen. Lisékgstan kartoittamiseksi etsittiin ar-
tikkeleita tekemalla hakuja Google Scholarseka tieteellisten tietokantojen (ACM,
IEEE Xplore, ScienceDirect, Springer Link) kauttekusanoina kaytettiin erilaisina yh-
distelmina termejdEC62366 usability, usability engineering, health care, sgfgatient
safety, riskjamedical error Hakusanat valittiin sill& perusteella, etta |gw@éllisiin lait-

L http://fi.wikipedia.org/wiki/Google Scholar ”Google Scholar on yhdysvaltalaisen Googlen tuottama
maksuton hakupalvelu, jonka avulla voi etsia tieteellisia julkaisuja. Google Scholarin haku kattaa suurim-
man osan merkittavista akateemisen kirjallisuuden julkaisijoista.”
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teisiin liittyvan direktiivin [93/42/ETY] olennaidevaatimukset edellyttavat tuotteen tur-
vallisuutta ja virheettomyytta. Artikkelien valinng@erusteena olivat sopivuus tutkielman
aiheen rajaukseen, viittausten maara, julkaisuajatak(rajoitettiin alle 10 vuotta vanhoi-
hin) seka saatavuus Tampereen yliopisto Nelli-@dirtkautta. Naita artikkeleita on kay-
tetty johdannossa tutkimuksen aiheen taustanpaeédirsuuden selventamisessa seka tay-
dentamé&én standardien sisaltoa.

Vaatimustenmukaisuuden perusteiden selvittdmistkgittiin Euroopan unionin
vaatimustenmukaisuutta ja direktiiveja koskeviakisjoja, lakia terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista seka Valviran asiakirjojavesydenhuollon laitteeksi maariteltyjen
itsendisten ohjelmistojen osalta. Standardien siskkytettavyyden seka kaytettavyyden
suunnittelun osalta lahdemateriaaleina kaytetiijalkisuutta, jota oli saatavissa Tampe-
reen yliopiston kirjastosta.

Kirjoitus- ja aineostonkeruuprosessi on toteutd#ratiivisesti. Iteroinnin apuna on
kaytetty kohdan 8.1 taulukkoa, jossa arvioidaakinutksen onnistumista. Aineistonke-
ruuta jatkettiin, kunnes tutkimusongelmaan sadtiava vastaus. Aineistosta etsittiin
vastauksia kohdassa 1.5 esitettyihin kysymyksiimeAton analyysia esitetdan taman

tutkielman luvuissa 1 sekéa 3-6.
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3. Direktiivit, lait ja standardit

Tassa luvussa kuvataan, miten Euroopan unionissaettn tuotteiden vaatimustenmu-
kaisuuden méarittely ja valvonta seka vastuubemijoiden kesken. Luvussa selvitetaan

mit& ovat direktiivit ja standardit, seka esitet@éiden suhde toisiinsa.

3.1 Euroopan Unioni antaa direktiivit

Euroopan unioni ohjaa kunkin jasenvaltionsa karstallainsdadanttdsetusten, paatos-
ten,direktiivien, suositusterja lausuntojerkautta niilta osin, kun unioniperussopimuk-
setantavat siihen oikeutuksen [Borchardt, 2010]. Beppimus on kaikkien jAsenmaiden
hyvaksyma kansainvalinen sopimus, joka maaritt&lgen toimivallan, arvot, periaat-
teet, velvollisuudet ja paatoksenteon.

Euroopan unionin antamAsetuksesitovat kaikkia jAsenmaita, ja niitd on noudatet-
tava sellaisenaan kaikilta osin koko Euroopan Uniatueella ilman erillistd kansallista
lainsdadantbaPaatoksetvoivat koskea kaikkia jdsenmaita, vain osaa jasesta tai
vaikka vain yksittaista yritysta. Ne ovat myds ailinaan sitovia. Paatosten kautta unioni
voi maarata esimerkiksi sakkoa yritykselle, joka@udata lainsdadantoa.

Direktiivit ovat taman tutkielman sisalléon kannalta keskeisiline lainsdadannon
saatelyssde ovat lainsaadanttohjeita, joita jasenvaltioidemoudatettava saatdessaan
omia lakejaan. Direktiivien tarkoitus on yhtenagsja harmonisoida eri jasenvaltioiden
lainsdadantoa ja poistaa sisamarkkinoiden toimimfidavaroiden ja palveluiden vapaan
likkuvuuden esteita [Borchardt, 2010]. Direktiiéegi noudateta sellaisenaan, vaan ne
toimeenpannaan kansallisen lainsdadannon kauttarkiisenmaan oman lainsaadanto-
prosessin mukaisesti.

Direktiivit antaa Euroopan unionin neuvosto jokaiy tai yhdessa Euroopan parla-
mentin kanssa [Borchardt, 2010]. Direktiivien kota&ukin jasenmaa voi kayttaa oma
harkintavaltaa. Kansallisen lainsaddanndn on sattamttavoitteet jotka direktiivi aset-
taa, muttakeinot tavoitteiden saavuttamiseksi voi kukin jAsenmaattfa itsenaisesti.
Joissakin direktiiveisséd annetaan kansallisellesidannolle mahdollisuus asettaa myos
tiukempia rajoitteita kuin direktiivi edellyttdd EM, 2012]. Kansallisessa lakitekstissa
on usein viittaukset EU:n direktiiveihin ja asetuksjoiden avulla tasmennetaan lain si-
saltoa.
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Asetukset, paatokset ja direktiivit ovat Euroopamonin keinoja vaikuttaa jasen-
maidensa lainsaadantoon. Jos kansallinen lainstiad@mistiriidassa niiden kanssa, ovat
EU:n sdadokset ensisijaisia [Borchardt, 2010; TEPMN2]. Sekad asetukset, direktiivit,
ettd paatokset ovat juridisesti sitovia. Niide#lisi Euroopan unionin toimielimet voivat
antaasuosituksiga lausuntoja Ne eivat ole sitovia, eika niiden noudattamaéitsami-

sesta seuraa rangaistusta. Niiden avulla toimi¢hmielmaista kantansa tiettyyn asiaan.

3.2 Standardit laaditaan jarjestdissa
Standardisoinnin tarkoitus on helpottaa viranoreaiselinkeinoelaman ja kuluttajien

elamaa laatimalla yhteisia saantoja ja poistankaigpankaynnin esteitd. Standardisoin-
nin tavoitteena on tuotteiden lisdéntynyt yhteenaays, turvallisuus ja ymparistoysta-
vallisyys [SFS, 2013]. Suomen standardisoimislii®iRS-kasikirja 1:n mukaan kasite
standardivoidaan maaritella seuraavasti:
Standardi on

» kirjallinen julkaisu, joka on kaikkien saatavilla,

» standardisoinnista huolehtivan viranomaisen, jéijesai muun tunnustetun eli-

men hyvaksyma,
» valmisteltu yhteistydssa kaikkien asianosaisters&ana valmistelussa on pyritty
yhteisymmarrykseen (konsensukseen),

« tarkoitettu yleiseen ja toistuvaan kaytt6on [SHEL 3.
Standardien kayttaminen on periaatteessa ilmarsitia standardiasiakirjat, joissa stan-
dardin sisalto ja vaatimukset kaydaan lapi, ovaegbka saatavilla vain maksua vastaan.
Standardien tuottaminen rahoitetaan naiden makdigaksi julkisella rahoituksella ja
jasenmaksuillagFs, 2013]Standardeja laativat kunkin teollisuuden alaimivaltaiset
elimet Maailmanalaajuisesti merkittdvin standardisoémigstd on International Or-
ganization for Standardization (ISO). Euroopass&ame keskeista standardisointior-
ganisaatiota. Laaja-alainen European CommitteStandardization (CEN) paattaa kay-
tannossa kaikkien muiden paitsi sahko- ja telealsjandardoinnista. CENissd Suomea
edustaa Suomen Standardisoimisliitto (SFS). Sahkoa@urooppalainen jarjestd on
CENELEC ja siella Suomen edustajan toimii Suomérk&gknillinen standardisoimis-
yhdistys (SESKO). Posti- ja telealan eurooppalgesto on ETSI ja siella Suomea edus-
taa Viestintavirasto. Eurooppalaiset standardisgjémiestot tekevat tiivista yhteistyota
maailmanlaajuisten jarjestdjen kanssa, ja standamliiaan kansainvalisten standardien

pohjalta aina kun se on mahdollista [SFS, 2013].
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3.3 Direktiivien ja standardien suhde toisiinsa — vaatnukset ja niiden huomiointi
Direktiivien eras tarkoitus on kaupankaynnin estaighoistaminen. Direktiiveja on an-
nettu jo 1950-luvulta alkaen, Euroopan unionin &g@&h, Euroopan talousyhteison
(ETY) ajoista asti. Aluksi direktiivit sisalsivatyliin yksityiskohtaisia teknisia ohjeita.
Direktiivin laatiminen saattoi kestéaa vuosikaugsakun se julkaistiin, sen tekniset yksi-
tyiskohdat olivat jo vanhentuneet [SFS, 2013]. V@985 Euroopan yhteisdssa hyvak-
syttiin uusi lAhestymistap@New Approach), jota noudatetaan edelleen. S&&aldkslis-
tettiin vuonna 2008, mutta perusperiaatteet pysysananlaisina kuin alkuperéisessa
versiossa [EUROPA, 2011]. Uuden lahestymistavakaan vastuuta jaetaan Euroopan
yhteison ja standardisoimisorganisaatioiden vdi8B{C 136/01]. Harmonisointi- ja tuo-
tedirektiivit eivat enaa maarittele asioita ykssiohtaisesti, vaan direktiiveista kayvat
ilmi tuotteenolennaiset vaatimuksetEssential requirements), jotka liittyvét turvallu-
teen, terveyteen, kuluttajansuojaan tai ymparist@#sS, 2013].Vaatimustenmukai-
suudella tarkoitetaan siis sitd, etté tuote tayttadsita koskevien direktiivien vaati-
mukset.

Uuden lahestymistavan mukaan teknisia ohjeitan@éesisallyteta direktiiviin, vaan
ne tarkennetaan standardien kautta. Standardiettaminen on joustavampaa kuin la-
kien, joten tekniset uudistukset saadaan kasiteityfeammin. Direktiivien mukaisia
standardeja kutsutaghdenmukaistetuik&ii harmonisoiduiksi standardeik@iarmoni-
sed standards). Uuden lahestymistavan mukainedastdirsaa virallisen aseman direk-
tiivin tulkitsijana sitten, kun se on julkaistu Exapan unionin virallisessa lehdessa [SFS,
2013].

Uusi lahestymistapa perustuu oletukselle, ett@jote on valmistettu harmonisoidun
standardin mukaisesti, se on my6s Euroopan unigaatimusten mukainen. TAméan
vuoksi uusi lahestymistapa edellyttad myo6s viranewadvontaa, joka on edellytys vas-
tavuoroiselle luottamukselle jasenvaltioiden val[B5/C 136/01]. Viranomaisvalvonnan
tarkoitus on poistaa tuotteiden vapaan liikkuvuudsteitd. Kaytannossa misséa tahansa
EU-maassa valmistettu tuote, joka on saanut p&ktdlviranomaisilta hyvaksynnan, on
vaatimustenmukainen koko Euroopan unionin alug¢&lam, 2012].

Standardit eivat ole sitovia kuten lait, muttamestajan on kyettava osoittamaan tuot-
teen vaatimustenmukaisuus, eli etta ne tayttavéktivin olennaiset vaatimukset [85/C
136/01]. Valmistaja voi toteennayttaa tuotteen maastenmukaisuuden seuraavasti:

» kolmannen osapuolen myéntamat todistukset taivastienmukaisuusmerkinnat

» kolmannen osapuolen suorittamien testien tulokset
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» valmistajan antama vaatimustenmukaisuusvakuuthsenjgoi liittyd valvontajar-
jestelméa

* muut direktiivissd mahdollisesti maariteltavat vakkamiskeinot [85/C 136/01].
Stahlberg [2015] toteaa, ettda vaatimustenmukaisuummittaminen terveydenhuolto-
alalla ilman standardien noudattamista on kaytdsédsahdotonta. Han muistuttaa, etta
standardien noudattaminen on yritykselle kannaftakaska ne tarjoavat valmiita, hy-
vaksi havaittuja ratkaisuja ja lahestymistapojav@&gdenhuollon laitteiden kehitystytn
tueksi on laadittu useita standardeja, jotka gigétttoimintaohjeita, joiden avulla tervey-
denhuollon tuotteiden valmistaja voi osoittaa teett vaatimustenmukaisuuden. Standar-
deja on tehty esimerkiksi laadunhallintaan, elimiaasessiin ja riskienhallintaan. Ta-
man tutkielman luvussa 6 esitell8&ytettavyyteethittyvan standardin IEC 62366-1 si-
salto.
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4. Vaatimustenmukaisuus terveydenhuollon laitteissa

Tassa luvussa esitellaan terveydenhuollon laitteigiyvan 93/42/ETY -direktiivin seka
terveydenhuollon laitteita koskevan lain [L 629/@Dkeskeinen sisélto siltd osin kuin se
liittyy ohjelmistojen vaatimustenmukaisuuden osoiitseen kaytettdvyyden ja kaytdn
turvallisuuden suhteen. Luvussa kuvaillaan myopipdgissaan milla perusteella itse-
naisen ohjelmisto maaritellaan terveydenhuollottdaksi ja milla perusteella laitteen
luokittelu tuoteluokkiin tapahtuu.

4.1 Direktiivin ja lain asettamat olennaiset vaatimukse

Euroopan Unionissa on ollut vuodesta 1993 alkaemassa terveydenhuollon laitteita
koskeva direktiivi 93/42/ETY (Medical Device Direéat, MDD) josta tassa tutkielmassa
kaytetaan nime#D-direktiivi. Direktiivia on tdydennetty viiteen otteeseen. Suuamnat
muutokset ja taydennykset tehtiin vuonna 2007 naditektiivilla 2007/47/EY. Tassa
muutosdirektiivissa mainitaan ensimmaisen kerrasmgenaiset ohjelmistot, jotka voi-
daan tietyin kriteerein maaritelktiivisiksi terveydenhuollon laitteik§2007/47/EY].
Aktiivisella tarkoitetaan tassa yhteydessa sitid, leite on sdhkdkayttdinen tai sen kaytto
perustuu muuhun energialahteeseen kuin ihnmiskedigrainovoiman tuottamaan ener-
giaan [MEDDEYV 2.1/6].

Terveydenhuollon laitteeksi maaritelty itsendinérelmisto voidaan maaritella edel-
leen in vitro- diagnostiikkaan tarkoitetuksi terdeyhuollon laitteeksi, jos valmistaja on
tarkoittanut sen kaytettavaksi ihmiskehosta otettujaytteiden in vitro-diagnostiikkaan,
eli kansankielella naytteista tehtaviin laboratkakeisiin. Silloin ohjelmistoon sovelle-
taan IVD-laitteille tarkoitettua direktiivia 98/7¥ (In vitro diagnostic, IVD). Lisaksi on
olemassa direktiivi 90/385/ETY (Active implantabteedical devices, AIMD), joka liit-
tyy aktiivisiin implantoitaviin eli ihmiskehon sié& pysyvasti asennettaviin laitteisiin.
Tassa tutkielmassa keskitytaan vain MD-direktiimaarayksiin.

Suomen kansallisessa lainsaadannossa edellaaimikolmen direktiivin seka nii-
hin my6hemmin tehtyjen muutosten pohjalta laadittdistettu terveydenhuollon laitteita
ja tarvikkeita koskeva laki 629/2010 astui voimdan.2010. Lain tarkoitus oyllapitaa
ja edistda terveydenhuollon laitteiden ja tarvilden seka niiden kayton turvallisuutta
[L 629/2010, 18]. Laki kohdistuu ensisijaisesti tteenmarkkinoille saattamisee &-

man vuoksi laki ei koske edella mainittua paivaraaéaiemmin markkinoille tulleita
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tuotteita. Asiaa on kuitenkin tarkasteltava uudmllejos ohjelmistosta julkaistaan mer-
Kittava paivitys [Valvira, 2011a].

Laissa 629/2010 viitataan kaytettavyyteen ja tilistaiteen seuraavastiaitteen tu-
lee olla kayttotarkoitukseensa sopiva ja sen tkbpgtotarkoituksensa mukaisesti kaytet-
tyna saavuttaa sille suunniteltu toimivuus ja stumkyky. Laitteen asianmukainen kaytto
ei saa tarpeettomasti vaarantaa potilaan, kayttdjanmuun henkilén terveytta tai tur-
vallisuutta[L 629/2010, 68]. Olennaisten vaatimusten osalka\iattaa suoraan edella
mainittujen direktiivien liitteisiin.

Terveydenhuollon laitteiden olennaiset vaatimuksstetddn MD-direktiivin liit-
teessa | [93/42/ETY]. Liitteessa on 13 kohtaatfpiohdat 1-6 ovat yleisia vaatimuksia.
Kohdat 7-11 kasittelevat fyysisia terveydenhuollaitteita, esimerkiksi niiden valmis-
tusmateriaaleja ja sateilymaarayksia, joten neduatltaman tutkielman rajauksen ulko-
puolelle. Kohdassa 12 kasitellaan energialdhtedsastya tai energialahteella varustet-
tuja terveydenhuollon laitteita. Kohdassa mainitaayos itsenaiset ohjelmistot. Kohta
13 sisaltaa vaatimukset valmistajan toimittamistddista, joka kasittelee pakkausmer-
kintoja ja kayttbohjeita ja koskevat nain ollen mytsenaisia ohjelmistoja. Naista etenkin
kayttoohjeeseen liittyvat kohdat liittyvat laheisdsiytettavyyteen. MD-direktiivin liit-
teen | teksti kohtien 1-6 seka 12.1 ja 13 osaltaalaisenaan luettavissa taman tutkiel-
man liitteessa 1.

Ohjelmistojen kaytettavyyden suunnittelun nakokasta keskeisimmat olennaiset
vaatimukset ovat tiivistettynd seuraavat:

* tuotteen ergonomiasta ja kayttoymparistosta joletukiayttovirheiden maara on
minimoitu,

« kayttdjien tekniset tiedot, kokemus, koulutus, dgkaiset kyvyt ja rajoitteet seka
terveydentila on huomioitu,

* tuotteen riskit on poistettu tai minimoitu ja jdlgejaaneisiin riskeihin on toteu-
tettu suojaustoimenpiteet ja

« jaljelle jd&neet riskit ja mahdolliset puutteet jaustoimenpiteissa on tiedotettu
kayttajille [93/42/ETY, liite I].

4.2 Itsenaisen ohjelmiston maarittely

Direktiivin ja lain maaritelmien mukaaterveydenhuollon laitteellaeli 1adkinnallisella
laitteella tarkoitetaaninstrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmistomateriaalia tai
muuta yksindan tai yhdistelmana kaytettavaa latédi tarviketta jonka valmistaja on

tarkoittanut kaytettavaksi inmisen:
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* sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuurifdon tai lievitykseen;

e vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailutwjtoon, lievitykseen tai
kompensointiin;

* anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseeardaamiseen tai muunteluun;

* hedelmdéittymisen saatelyyn [L 629/2010, 18; 93/AXEartikla 1].

Maaritelmé on hyvin laaja-alainen. Terveydenhuolaitteeksi voidaan maaritella esi-
merkiksi monimutkainen tietokoneohjattu kuvantamitsl tai yksinkertainen hammas-
ladkarin instrumentti. Ohjelmistot ovat kuuluneigekitiivin soveltamisalaan jo aiemmin,
mutta asiaa tdsmennettiin vuoden 2007 muutosdiveddd, jossa itsendiset ohjelmistot
mainitaan nyt erikseettsenaisella ohjelmistollaarkoitetaan sellaista ohjelmistoa, joka
ei sisally [adkinnalliseen laitteeseen silla hdékln se tuodaan markkinoille [MEDDEV
2.1/6]. MD-direktiivissa mainitaan itsenaiset ohpdtot, mutta niita ei kasitella yksityis-
kohtaisesti, eikd maarittelystd anneta ohjeita.

Euroopan komission asettama asiantuntijaryhmaatmiut ohjelmistojen luokittelua
ja lain tulkintaa tukevan asiakirjan MEDDEV 2.1/ EDDEV 2.1/6]. Asiakirja on laa-
dittu yhteistydssa viranomaisten ja ohjelmistoisaliden edustajien kanssa. Asiakirjasta
on saatavissa myds epavirallinen suomenkielinesivgkalvira, 2013a]. MEDDEV-
asiakirjat eivat ole juridisesti sitovia, vaan ingatapauksissa laki ja direktiivi ohittavat
ne [MEDDEYV 2.1/6].

MEDDEYV 2.1/6 -asiakirjassa esitetdan terveydenbuadhitteena kaytettavien itse-
naisten ohjelmistojen maarittely- ja luokittelupsteet [MEDDEV 2.1/6]. Maarittelyssa
oleellisinta onvalmistajan kuvailema kayttotarkoitudos valmistaja on tarkoittanut
ohjelmiston kaytettavaksi edella kuvattuihin l&aéketeteellisiin tarkoituksiin, ohjel-
misto katsotaan terveydenhuollon laitteeksfMEDDEYV 2.1/6]. Asiakirjan mukaan it-
senainen ohjelmisto voidaan méaaritella terveydehbmdaitteeksi, jos se tayttdénikki
seuraavat kriteerit:

» Kkyseessa on ohjelmisto, joka ei sisally ladkineé#n laitteeseen,

* ohjelmiston toimintoihin kuuluu my6s muita kuind@n tallentamiseen, arkistoi-
tiin, havikkeettomaan pakkaamiseen, viestintdayksainkertaiseen hakuun liit-
tyvia toimintoja,

* toiminto hyodyttaa yksittaista potilasta ja

» ohjelmiston valmistaja on tarkoittanut sen kayt€isi nimenomaan yhteen tai
useampaan terveydenhuollon laitteen maaritelmastgitgyn ladketieteelliseen
tarkoitukseen. [MEDDEYV 2.1/6]
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Na&in ollen esimerkiksi terveydenhuollossa kayteitaleiset ohjelmat, kuten sdhkodposti-
ajanvaraus- tai laskutusohjelmat eivat ole tervafidellon laitteita. Mydskaan tietojar-
jestelmat, jotka on tarkoitettu vain tiedon tallakgeen, arkistointiin tai siirtoon, eivat
ole lain tarkoittamia terveydenhuollon laitteit@ét&oisissa potilaskertomuksissa voi kui-
tenkin olla osia eli moduuleita, jotka tayttavaitéerit, kuten ladkehoitomoduuli tai ku-
vankatseluohjelmisto, jolla tehdaan diagnoosej@atfisten kuvien avulla. [MEDDEV
2.1/6]

Kun itsenainen ohjelmisto tulkitaan terveydenhmollaitteeksi, sen on oltava MD-
direktiivin vaatimusten mukainen. Vaikka ohjelmisidayttaisi kaikkia edella mainittuja
kriteereitd, se voi olla terveydenhuollon laittdisélaite. Silloin siihen sovelletaan samaa
terveydenhuollon laitteita kasittelevaa MD-direkiti. On my6s huomattava, etta ohjel-
misto saattaa joissain tapauksessa kuulua mydsdivéitiivin soveltamisalaan, jos se
saa tietoja IVD-laitteilta tai -ohjelmistoilta. Mgdahan luokitteluun on ohjeet MEDDEV
2.1/6 -asiakirjassa. [MEDDEYV 2.1/6]

Direktiivin ja lain tulkinta itsendisten ohjelmigén osalta ei ole yksiselitteinen. Esi-
merkiksi potilastietojarjestelmien suhteen asiav@td auki. Monissa potilastietojarjes-
telmissa on moduuleita, joiden voidaan tulkita té@y&n terveydenhuollon laitteen kritee-
rit ja joilla on siten oltava CE-merkinta [Valvir@011a]. Tama ei kuitenkaan tkeko
potilastietojarjestelmasta terveydenhuollon ladgiettikd koko ohjelmistoa voida pitaa
CE-merkittynd, jos vain sen joillakin osilla on rkimtéd. Valmistajan on tunnistettava eri
moduulien rajat ja rajapinnat ja maariteltdva mitkigta kuuluvat direktiivien sovelta-
misalaan kayttotarkoituksensa perusteella. Ohjetrkédkonaisuuden moduulien ja mah-
dollisten laitteiden muodostaman kokonaisuuderoonittava turvallisesti, eivatkéa muut

osat saa hairita CE-merkittyjen osien toimintaa [MEEV 2.1/6].

4.3 Luokittelu ja sen vaikutus vaatimustenmukaisuuden goittamiseen
Terveydenhuollon laitteet jaetaan luokkiin I, 1I#) ja Il [L 629/2010, 78]. Laitteen
luokka ratkaisee vaatimustenmukaisuuden osoittaséskaytettavan menettelyn. Luok-
kajaon perusteena on laitteen aiheuttaisid. Mit&d korkeamman luokituksen laite saa,
sitd enemman sen kayttoon sisaltyy riskeja. Ndienoinyos vaatimustenmukaisuuden
osoittaminen on ylemmissa luokissa tarkempaa. fraikaan @almistaja luokittelee lait-
teen luokitussdanndn mukaisesti ja valitsee sengpeella tuoteluokan mukaisen vaati-
mustenmukaisuuden osoittamiseen kaytettavan migndtte629/2010, 138]. Yksityis-
kohtaiset ohjeet luokitteluun annetaan MD-direktiiliitteessa IX [93/42/ETY]. Itsendi-
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nen ohjelmisto luetaan aktiiviseksi terveydenhuolltteeksi, joten sita koskevat direk-
tiivin luokittelusaannot 9-12 [MEDDEYV 2.1/6]. Jo$jelmisto ohjaa terveydenhuollon

laitetta tai vaikuttaa sen toimintaan, ohjelmistaukiu samaan luokkaan kuin kyseinen
laite [MEDDEYV 2.1/6]. Direktiivin luokittelusddnn®-12 esitetaan taman tutkielman liit-
teessa 2.

MEDDEYV 2.1/6 -ohjeasiakirjassa annetaan joitalsmerkkeja ohjelmistojen luo-

kittelusta. Seuraavassa esitetaan esimerkkejattalki perusteista:

e Suuri osa itsenaisista ohjelmistoista kuuluu luekka

» Jos I-luokan laitteessa on mittaustoiminto, se méik lisdksi tunnuksella Im.

» Jos I-luokan laitteessa on steriilina pidettaviéa oioteluokan perddn merkitaéan
Is.

e Jos itsendinen ohjelmisto ohjaa laaketta elimist@@dmostelevaa laitetta, kuuluu
se luokkaan lla tai llb. Luokittelussa otetaan higmm annostellun aineen luonne,
kehon osa ja annostelutapa.

» Jos tuotetta kaytetdan esimerkiksi sydamen sykkaaemengityksen tarkkailuun
rutiinitarkastuksissa, se kuuluu luokkaan lla.

» Jos samaa tuotetta kaytetaan tehohoidossa, jofloitokset parametreissa saat-
tavat aiheuttaa valitbnta hengenvaaraa potilaaitge luokitellaan luokkaan Ilb.

* lIb-luokan ohjelmistoja ovat my6s esimerkiksi séoielon tai insuliinin annos-
tuksen laskemiseen kaytetyt ohjelmistot.

» Jos itsendinen ohjelmisto ohjaa ladkinnallistéteattai vaikuttaa sen toimintaan,
se kuuluu valittbmasti samaan tuoteluokkaan kusekyen laite.

[MEDDEV 2.1/6]
Valvira on antanut ohjeet vaatimustenmukaisuudenittasnisesta luokittain maarayk-
sessa 1/2011. [Valvira, 2011b]. Vaatimustenmukasasoitetaan laitteen luokan mukai-
sen menettelyn kautta. Menettelytavat on maaritel-direktiivin [93/42/ETY] liit-
teissa II-VIl seuraavasti:

e LITE II: Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma

e LITE lll: EY-tyyppitarkastus

* LITE IV: EY-tarkastus

e LITE V: Tuotannon laadunvarmistus

* LITE VI: Tuotteiden laadunvarmistus

« LIITE VII: Vaatimustenmukaisuusvakuutus
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Taulukossa 2 on esitetty mitka liitteet liittyvathunkin tuoteluokkaan.

Taulukko 2. Vaatimustenmukaisuusmenettely tuoteluoktain [Valvira, 2011b; 93/42/ETY]

Tuoteluokka | Noudatettavat MD-direktiivin liitteet

| LITE VII: Vaatimustenmukaisuusvakuutus

I Im tai LIITE VII: Vaatimustenmukaisuusvakuutus, tdydennettyna yhdella
lls seuraavista (vain mittaustoiminnon tai steriiliyden osalta):

a. LIITE Il: Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma tai

b. LITE IV: EY-tarkastus tai

C. LIITE V: Tuotannon laadunvarmistus tai

d. LUTE VI: Tuotteiden laadunvarmistus

Ila LIITE VII: Vaatimustenmukaisuusvakuutus, tdydennettyna yhdella
seuraavista:

a. LIITE IV: EY-tarkastus tai

b. LHITE V: Tuotannon laadunvarmistus tai

C. LHITE VI: Tuotteiden laadunvarmistus

Ilb LIITE II: Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma (pois lukien kohta 4)
TAI
LIITE 1ll: EY-tyyppitarkastus tdydennettyna yhdellad seuraavista:

a. LIITE IV: EY-tarkastus tai

b. LHITE V: Tuotannon laadunvarmistus tai

C. LHITE VI: Tuotteiden laadunvarmistus

1l LIITE 1l: Taydellinen laadunvarmistusjarjestelma

TAI

LIITE lll: EY-tyyppitarkastus, tadydennettyna toisella seuraavista:
a. LHITE IV: EY-tarkastus tai
b. LNITE V: Tuotannon laadunvarmistus

Joissain tapauksissa vaatimustenmukaisuuden amgeksi on kaytettdva Euroopan
unioniinilmoitettua laitosta(Notified Body). limoitetut laitokset ovat riippurttamia ta-
hoja, jotka auttavat valmistajaa vaatimustenmukadsa arvioinnissa. Jos luokkaan |
kuuluvassa laitteessa ei ole steriilina pidettéssa tai mittaustoimintoa, ilmoitettua lai-
tosta ei tarvitse kayttaa [Valvira, 2011b]. Luokknosalta ilmoitetun laitoksen kayttd on
pakollista tuotteen valmistusvaiheessa, kun taglsdsa IIb ja Il iimoitettua laitosta on

kaytettava seka suunnittelu- ettd valmistusvaiteef33/42/ETY]. Euroopan unioni ylla-
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pitad NANDO-tietokantafa joka sisaltaa tiedot kaikista EU:n alueella obaviilmoite-
tuista laitoksista. Suomessa toimii kaksi ilmoitattaitosta: SGS Fimko Oy ja VTT Ex-
pert Services Qy, joilla on patevyys vaatimustenamsikuden arviointiin MD- ja IVD-
direktiivien osalta [Valvira, 2013b]. Jos valmistagi ilmoitettu laitos eivat tieda tai ovat
erimielisid kuuluuko ohjelmisto MD-direktiivin soltamisalaan, tai mihin luokkaan oh-
jelmisto tulisi luokitella, paatoksen tekee Valvjta629/10, 53 §]. Valmistajan on toimi-
tettava tuoteluokasta riippuen tuotteen suunnétehalmistusta ja suorituskykya koske-
vat dokumentit ilmoitetulle laitokselle, joka vam@oida vaatimusten tayttymisen.

Lain 629/2010 mukaaretveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuus @s@ih
siten, ettd valmistaja luokittelee laitteen luokg&anndn mukaisesti ja valitsee sen pe-
rusteella tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaesuwdoittamiseen kaytettavan me-
nettelyn[L 629/2010, 13 8]. On syytd huomata, etta MD-ktirein lisdksi tuotteeseen
saatetaan soveltaa myods muita lakeja ja maarayjkskid sen on taytettava. Stahlberg
[2015] korostaa, ettterveydenhuollon tuotteiden kohdalla on syyta huoda asiat jo
suunnittelun alussa, koska vaatimustenmukaisuudeittaminen jo valmiille tuotteelle
on vaikeaa.

Kun aikomuksena on tuottaa ohjelmisto terveydefibn@lalle, prosessin alussa on
syyta selvittaa, kenen vastuulla vaatimustenmukaien osoittaminen on, ja méaaritel-
la&nkd ohjelmisto terveydenhuollon laitteeksi. MDedtiivin mukaanvalmistaja on
henkil6 tai oikeushenkilgpka on vastuussa laitteen suunnittelusta, valrksstata, pak-
kaamisesta ja merkitsemisestd sen markkinoille taaaseksi omalla nimelldan
[93/42/ETY, 1 artikla] Valmistaja on siis se, jonka nimella tuotetta myamld/almistaja

on vastuussa tuotteen vaatimustenmukaisuudesta.

4.4 Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen kahdeksan vailia

Stahlberg [2015] esittaa terveydenhuollon laitteidaatimustenmukaisuuden osoittami-
sen kahdeksan vaihetta:

Kayttotarkoituksen maarittely

Mitka lainsdddannét on huomioitava?

Tuoteluokan méaarittely

Vaatimusten tunnistaminen

S A

Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen

2 Euroopan komission yllapitima NANDO (New Approach Notified and Designated Oganisations) -tieto-
kanta sisaltaa kaikkien ilmoitettujen laitosten viralliset tiedot ja patevyysalueet. http://ec.eu-
ropa.eu/growth/tools-databases/nando/
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6. Vaatimustenmukaisuusvakuutus ja CE-merkinta

7. Rekisterginti

8. Tuotteen koko elinkaaren huomioiminen [Stahlbef,5].
Kaikkiin vaiheisiin ei lity mitd&n erityista ohjelistojen ja niiden kaytettavyyden suh-
teen, mutta kokonaiskuvan hahmottamiseksi kaikiieet kdydaan seuraavaksi lyhyesti
lapi.
1. Kayttotarkoituksen maarittely
Tuotteen maarittely terveydenhuollon laitteekgppiiu ennen kaikkea valmistajan aset-
tamast&ayttotarkoituksestgIntended use, Intended purpose). Laissa 629/28¢td
tarkoituksella tarkoitetaakayttéda, johon terveydenhuollon laite valmistajaerkm-
noissa, kayttdohjeessa tai myynninedistamista kasksa aineistossa annettavien tieto-
jen mukaan on tarkoitettil. 629/2010, 58] Kayttotarkoituksen maarittelylla on kes-
keinen merkitys vaatimustenmukaisuuden osoittamises, silla kayttotarkoitus
maarittele tuotteen vaatimustenmukaisuuden osoittamseksi vaaditun menettelyn
Sen perusteella maaraytyvat tuotteen riskiluokkaijaka direktiivien maarayksia tuot-
teeseen sovelletaan. Kayttétarkoituksesta tuled&#gni seuraavat seikat:

* mihin |adketieteelliseen kayttdon tuotetta voidkawpttaa,

* mita potilasryhmié tuotteella voidaan hoitaa seka

« mille kohderyhmille tuotetta voidaan markkinoidadslberg, 2015].
Kayttotarkoituksen méaarittelyn avulla valmistaja xajata omia velvollisuuksiaan vaati-
mustenmukaisuuden suhteen, mutta rajaaminen samgila kaventaa tuotteen markki-
nointimahdollisuuksia. Toisaalta valmistajan vadtoskee vain kayttotarkoituksen mu-
kaista kayttoa. Jos tuotetta kaytetddn muulla kavasa vastuusta siirtyy kayttajalle. Val-
mistajan ei ole kuitenkaan mahdollista kiertdddaadannon vaatimuksia maarittelemalla
kayttotarkoitus totuuden vastaisesti. [Stahlbe@4,52
2. Mitka lainsaadannot on huomioitava?
Valmistajan on valttAmatonta pysya ajan tasallajaistettava kulloinkin voimassa ole-
vat saannokset. Liséksi on huomattava etta kaikkietieiden osata pelkastaan MD-di-
rektiivin noudattaminen ei viela riitd. Sen lisaksiveydenhuollon ohjelmistoa voi kos-
kea esimerkiksi IVD-direktiivi (jos ohjelmisto ity laboratoriotutkimuksiin) tai potilas-
tietojen tallentamiseen liittyvat direktiivit. [Stéberg, 2015]. Liséksi on huomioitava tie-
tosuojadirektiivi seka kansallinen tietosuojalatd@ntd, joka on esimerkiksi Suomessa

tiukempi kuin Euroopan unionin tietosuojadirektiedellyttaa.
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3. Tuoteluokan maarittely
Terveydenhuollon laitteideiiokittelulla on olennainen merkitys vaatimustenmukaisuu-
den osoittamisessa. Luokittelu on tehtava jo sutelaprosessin alkuvaiheessa. Jos tuote
kuuluu ylempiin riskiluokkiin, sen vaatimustenmusaiden osittaminen on haastavam-
paa. Stahlberg [2015] toteaa, etta varsinkin oligbtuotteiden luokittelu on sangen tul-
kinnanvaraista. Luokittelun apuna voi kayttdéda MEDD?2.1/6 — asiakirjaa [MEDDEV
2.1/6], joka on tarkoitettu terveydenhuollon lagttsi maaritellyn itsendisen ohjelmiston
luokittelun tueksi. Jos on epavarmaa onko tuoteetgtenhuollon laite, tai mihin tuote-
luokkaan se kuuluu, voi asian varmistaa Valvirgstaka tulee paattaa tuotteen luokitte-
lusta [L 629/2010, 538].
4. Vaatimusten tunnistaminen
Tuotteille asetetublennaiset vaatimuksessitetaan direktiiveissa. Jos jokin olennainen
vaatimus ei ole tuotteen kohdalla merkityksellinematimuksen pois jattdminen on pe-
rusteltava [Stahlberg, 2015]. Valmistajan on tstetiava ne vaatimukset, jotka koskevat
nimenomaan suunnitteilla olevaa ohjelmistoa. MDekliitvin olennaiset vaatimukset
siltéa osin kun ne liittyvat ohjelmistoihin ja niidé&aytettavyyteen, on esitetty tAman tut-
kielman liitteessa 1.
5. Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen
Vaatimustenmukaisuuden osittamisprosessi on egthariippuen tuotteen riskiluokituk-
sesta. Korkeamman riskin tuotteiden kohdalla vabyasta vaaditaan laadunhallintajar-
jestelmaa ja tuotteelle on suoritettava ilmoitefaitoksen tekema tarkastus. limoitettua
laitosta ei tarvitse kayttaa jos kyseessa on |-dmdite, jossa ei ole mittaustoimintoa ja
joka ei ole steriili. Riskiluokituksen mukaiset Wi@maustenmukaisuuden osoittamisproses-
sit esitetddn Valviran asiakirjassa Maarays 1/20tito 2026/03.00/2011 [Valvira,
2011b]. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisessaligiaelaiheitaovat tuotespesifikaa-
tioiden maarittely, verifiointi, validointi, kliimen arviointi ja riskinhallintaVaatimusten
tayttyminen on ositettavdokumentoimalla tuotekehityksen koko elinkaari siséltaen
muun muassa suunnittelun, tuotannon, pakkaamisdieflksen, asennuksen ja huollon
[Stahlberg, 2015]. Vaatimustenmukaisuuteen liittyd@kumentit tulee esittaa valvovalle
viranomaisellgoyydettdessa

MD-direktiivin liitteessé | on ohjelmistojen osaleritysmainintahjelmisto on vali-
doitava parhaiden kaytantdjen mukaisesti ottaemtioon kehityskaareen, riskinhallin-
taan, validointiin ja tarkastuksiin liittyvat peradteet] 93/42/ETY, liite I]. Vaatimuksen-
mukaisuuden osoittamisen yksityiskohdat riippuvattteen kayttotarkoituksesta ja sen

mabhdollisesti aiheuttamasta riskista.
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Edella luetellut vaiheet sisaltyvat myos IEC 62366tandardiin [IEC 62366-1].
Vaatimustenmukaisuus kaytettavyyden osalta osaretitokumentoimalla suunnittelu-
prosessin kaikki vaiheet standardin mukaisestndiedia noudattamalla voidaan tayttaa
MD-direktiivin asettamat olennaiset vaatimuksetkgoliittyvat laakinnallisen laitteen
kaytettavyyteen.

6. Vaatimustenmukaisuusvakuutus ja CE-merkinta

Valmistaja laatii tuotteestaY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesen jalkeen, kun on
varma, etta tuote tayttaa kaikki sille asetetutivazkset. Vaatimustenmukaisuusvakuu-
tuksessa esitetaan myads, mihin standardeihin tenimtapoihin vaatimustenmukaisuus
perustuu [Stahlberg, 2015]. Tuotteessa on oltavan@Ekinta ennen kun se voidaan saat-
taa markkinoille. Ohjelmistojen tapauksessa CE-méiklaitetaan nakyville ohjelman
kaynnistyssivulle tai kohtaan, jossa valmistajaantleista tietoa ohjelmasta ja sen ver-
siosta. [Valvira, 2011c].

7. Rekisterdginti

Tuotteen rekisterdinti on yksinkertainen ja nopg@menpide, jonka valmistaja tekee val-
vovalle viranomaiselle sen jalkeen, kun tuote &/€E-merkinnan kriteerit. Tuotteelle
ei tarvitse erikseen hakea myyntilupaa, vaan vagtatieen vaatimustenmukaisuudesta
on valmistajalla. Rekisteroinnin jalkeen tuotetgyrValviran markkinointivalvonnan pii-
riin. [Stahlberg, 2015]

8. Tuotteen koko elinkaaren huomioiminen

Valmistaja on vastuussa tuotteesta sen koko eliekaajan. Valmistajan on huolehdit-
tava tuotteen huollosta, ennaltaehkaisevasta raialkeka ongelmatilanteiden hoitami-
sesta siihen saakka, kunnes tuote poistetaan kakanarkkinoilta. Valmistajan on myés
huolehdittava siita, etta tarvittava kayttokoulutussaatavilla tuotteen koko markkinoilla
olon ajan [Stahlberg, 2015]. Vaikka tuote olisi sniteltu, toteutettu ja testattu standar-
dien mukaan, usein osa kayttovirheista tulee esidlsta todellisessa kaytossa [IEC
62366-1]. Ohjelmistojen kohdalla tama tarkoittaavipgksien julkaisemista seka esiin

tulleiden turvallisuuteen vaikuttavien virheiderrjeamista.
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5. Kaytettavyys ja sen huomiointi suunnittelussa

Tassa luvussa selvitetddn nmktiytettavyydelldarkoitetaan seka esitelladmmiskeskei-
sen suunnittelunperiaatteita ja kaytantoja. Terveydenhuollon égitt suunnittelussa ja
toteutuksessa riskien vahentaminen on keskeistévi8iksi luvussa kaydaan lapi millai-
sia erityyppisia virheita tuotteen kaytossa vadityh miten niihin voidaan varautua suun-
nittelun keinoin. Luvussa esitelladn mykisytettavyystekniikkgusability engineering)
ja siihen liittyvia menetelmid, joilla on keskeinemerkitys terveydenhuollon laitteeksi

maaritellyn ohjelmiston vaatimustenmukaisuuden ttemisessa.

5.1 Kaytettavyyden méaaritelma ja kasitteita

Kaytettavyyden kasiteen selittdmiseksi on tarpewineselvittaa mita tarkoitetaan kasit-
teilla kayttaja (User) jakayttoliittyma (user interface, Ul). Standardin ISO 9241-11 mu-
kaan kayttaja ohenkild, joka ovat vuorovaikutuksessa tuotteen saritandardin IEC
62366-1 maaritelman mukaan kayttgjiksi lasketaasinaisten kayttajien lisaksi myos
esimerkiksi asentajat, siivoojat tai myyjat, jotkasittelevat tuotetta sen elinkaaren jos-
sain vaiheessa. Kayttoliittymalla puolestaan tadtaan sovelluksen tai laitteen niita
osia, joiden avulla kayttaja voi olla vuorovaikuselssa tuotteen kanssa [ISO 9241-210].
Kayttoliittyma toimii rajapintana inmisen ja laide tai sovelluksen valilla.
Kaytettavyyamielletd&n usein arkisessa kielenkaytossa helpptiksyyden tai kaytto-
kelpoisen synonyymiksi. Monesti ajatellaan, ettgt&tiavyys on nimenomaan kayttoliit-
tyman ominaisuus: kayttajan on tai ei ole helppyttéd tuotetta. Kaytettavyys on kui-
tenkin paljon laajempi ja moniulotteisempi kasjéesille voidaan antaa monenlaisia méaa-
ritelmia. Kaytettavyytta kasittelevassa kirjalliglessa viitataan usein Jakob Nielsenin
[1993] esittamaan kasitekarttaan (kuva 1 seuraasalllla), joka erottaa kaytettavyyden
ja kayttokelpoisuuden toisistaan. Nielsenin muke@ytettavyys on osa jarjestelmkiy

vaksyttavyytta
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Sosiaalinen hyvaksyttavyys
(Social accaptability)
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(Reliability)

Miellyttavyys (Subjectively pleasing)

Jne.

Kuva 1. Kaytettavyys osana jarjestelman hyvaksyttayytta [Nielsen 1993, s. 25]

Nielsen [1993] erittelee kaytettdvyydesta viisiif@k Opittavuustarkoittaa sita, etta
kayttaja oppii jarjestelman kaytdén nopeasti. Opiitadeltaan hyvassa sovelluksessa toi-
minnot on toteutettu johdonmukaisesti. Esimerkiiarigointi tapahtuu sovelluksen kai-
kissa osissa samalla tavalla ja samat kuvakkeebalgivat samaa toimintodehokkuus
tarkoittaa, etta opittuaan jarjestelmén kayton hyayttaja voi suorittaa tehtavat nopeasti
ja tehokkaastiMuistettavuusnerkitsee, etta toiminnot on helppo muistaa jarsainen-
kin kayttaja pystyy palauttamaan jarjestelman tamot nopeasti mieleensdirheettt-
myydellatarkoitetaan sita, etta katastrofaaliset virheetebminoitu ja virheita sattuu
mahdollisimman vahan. Virheen sattuessa kayti@géyp helposti selviamaan tilanteesta
eli korjaamaan virheens#liellyttavyystarkoittaa sita etta kayttaja on tyytyvainen tuot-
teeseen, arvioi sen suorituskyvyn hyvaksi ja kaerekayton miellyttavaksi.

Taman tutkielman nakdkulmasta kaytettavyyden kieskensa-alue on virheetto-
myys, koska sen kautta voidaan vaikuttaa suoraatten kayton turvallisuuteen. Toi-
saalta kaytettdvyyden kaikki muutkin ulottuvuuddtevat virheiden vahentamista. Jos
jarjestelma on nopeasti opittava ja helppo palauttiéeleen kayttétauonkin jalkeen, ja
sitd on mahdollista kayttad tehokkaasti ja tuldisedti ja lisaksi kayttaminen tuntuu
miellyttavalta, kaytossa tapahtuvat virheet vahénhev

ISO 9241-standardin osan 11 maaritelméan mukaaettayyys ommitta, miten hyvin

tietyt kayttajat voivat kayttaa tuotetta tietyssttotilanteessa saavuttaakseen maaritetyt
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tavoitteet tuloksellisesti, tehokkaasti ja mielytisti. Standardin mé&éaritelma ottaa huo-
mioon kayttokontekstireli kayttdtilanteerjossa tuotetta kaytetaan. Kayttotilanteella tar-
koitetaan kayttajia, tehtavia, laitteita (laitteisbhjelmisto ja aineistot) seka fyysisista ja
sosiaalista ymparistdd, jossa tuotetta kayteté80@ [0241-11]. Vaikka kaytettavyyden

tarkastelu liittyisikin tiettyyn tuotteeseen, olmestoon tai laitteeseen, myds kayttoympa-
risto, eli esimerkiksi valaistus, kiire, stressielntai vaikkapa saadun kayttdopastuksen
maara, vaikuttavat arviointiin kayton miellyttavygata ja tehokkuudesta. Kuvassa 2 esi-

tetaan kaytettavyyden osatekijat, kun kayttokortteks huomioitu osana kaytettavyytta.

. I.T?.rf‘.".l'f?lt.t.“.---. Tavoitteet
Kayttaja opputulos
Kaytettavyys
Tehtava
Laitteisto Tuloksellisuus
Ymparisto Tehokkuus
Kaytto- Vuoro- Tyytyvaisyys
konteksti T >
vaikutuksen Kaytettavyyden
Ut tulos mittarit

Kuva 2. Kaytettavyyden osatekijat [ISO 9241-11, <s10]

5.2 Ihmiskeskeinen ja kayttajakeskeinen suunnittelu

Terveydenhuollon laitteita kasittelevan MD-direkiii olennaisissa vaatimuksissa edel-
lytetaan kayttajien ja heidan tarpeidensa ja kyksgeja rajoitteiden huomiointia tervey-
denhuollon laitteen suunnittelussa [93/42/ETY]. &&yn0ssa tama tarkoittaa, ettd suun-
nittelussa on kaytettavéhmiskeskeista suunnittelutapagHuman-centered design,
HCD). ISO 9241 -standardin osassa 210 k&sitellaorovaikutteisten jarjestelmien
kayttajakeskeista suunnittelua. Standardin muklaamskeskeinen suunnittelu girjes-
telmasuunnittelun tai -kehityksen lahestymistapiaka tavoitteena on tehda jarjestelmaét
kaytettavyydeltaan paremmiksi kohdistamalla hugém@stelméan kayttdon sekéa sovel-
tamalla ergonomian ja kaytettavyysalan tekniikgédietamystgISO 9241-210]. Nor-
man [2013] maarittelee ihmiskeskeisen suunnittsluwmnittelufilosofiaksi, jonka lahto-
kohtana on pyrkimys ymmartdd ihmisia ja heidandagan. Kirjallisuudessa esiintyy
myos kasitekayttajakeskeinen suunnittelyUser-centered design, UCD), jota voidaan

pitdd edellisen synonyymina. Molemmilla kasittetdikoitetaan suunnittelutapaa, jossa
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kayttgjat ovat mukana tuotteen suunnittelussaigndarpeensa otetaan huomioon suun-
nitteluratkaisuja tehtéaessa.

Ihmiskeskeisen suunnittelutavan kannattajat pelexst sen etuja taloudellisilla ja
sosiaalisilla tekijoilla. IThmiskeskeisen suunnittel menetelmien mukaan suunnitellut
tuotteet ovat helpompia ymmartaa ja kayttad. Naidaan pienentad jarjestelmén opet-
teluun ja kayttbonottoon seka tukipalveluihin kidavaikaa ja kustannuksia. Kayttajan
tarpeet huomioivat jarjestelmat auttavat tyontékgaoriutumaan tyostaan tehokkaam-
min ja vahentdma&an stressia ja epamukavuutta. aDstegt valmiita maksamaan enem-
man tuotteesta, jota on helppo ja miellyttava kaytfISO 9241-210; Nielsen, 1993].
Ihmiskeskeisen suunnittelutavan periaatteita ovainmmuassa seuraavat:

e suunnittelu perustuu kayttdjien ja heidan tehtéséeseka kayttdtilanteen ymmar-

tdmiseen

* tuotteen kayttajat ovat aktiivisesti mukana suuehissa koko prosessin ajan

e suunnittelua ohjataan kayttajakeskeisen arvioipeirusteella

e suunnittelussa kaytetaan iteratiivista prosessia

« suunnittelu kohdistuu koko kayttajakokemukseenrkakkiin niihin havaintoihin

ja vasteisiin, jota tuotteen todellinen tai aidifiytto aiheuttaa

e suunnittelutiimissa on monenlaisia taitoja ja nakdka [ISO 9241-210].

Englanninkielisilla termeill&Jsability engineeringUE) ja Human factors engineering
(HFE) tarkoitetaanhmisen kayttaytymiseen, kykyihin, rajoituksiimjaihin ominaisuuk-
siin liittyvan tiedon soveltamista tuotteiden suitietuun riittavan hyvan kaytettavyyden
saavuttamisekglEC 62366-1, 3.17]. Edella mainittuja kasitteididaan pitda toistensa
synonyymeina IEC 62366-1]. Kirjallisuudessa tergnigsability engineeringesiintyy
kahta suomenkielista versiotedytettavyyssuunnittelya kaytettavyystekniikkaNaista
kaytettavyyssuunnittelu on yleisemmin kaytetty, rauesimerkiksi terveydenhuollon
laitteisiin liittyvan standardin IEC 62366-1 suorkezlisessé nimessa ja standardiin liit-
tyvissa aiemmissa opinnaytteissa [Keranen, 201€siMen, 2013] ja osassa kirjallisuutta
kaytetaan termia kaytettavyystekniikka. Naita suonodksia kaytetdan tassa tutkielmassa
synonyymeina.

Kaytettavyyssuunnittelun tavoite on, etta tuotettamahdollisimman helppo ja mu-
kava kayttaa, ja etta silla pystytaan tekemaankledesti ne asiat, joita varten se on han-
Kittu. ISO 9241-11-standardin mukaan kaytettavyydeannittelulla voidaan parantaa

tyonteon ergonomiaa, eli vahentaa terveyteen, llisurateen ja suorituskylyyn liittyvia
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vaaratekijoita [ISO 9241-11]. Vayrysen ja muidefQ2] mukaan kaytettavyystekniikka
on menetelmia ja metriikoita, joiden avulla tavoitelahyvaa kaytettavyyttéle koros-
tavat, etta kaytettavyys ei ole vain mielipiteitdan tuotteille on asetettava konkreettisia,
mitattavissa olevia kaytettavyystavoitteita, joidevulla tuotteen kaytettavyys voidaan
todentaa. Voidaan esimerkiksi asettaa tavoitteekisi,90 % kayttajista osaa kayttaa tiet-
tya toimintoa ilman yhtaan virhetta tai etta kdjtatulee pystya asettamaan laitteeseen
tietyt arvot 15 sekunnin kuluessa. Kaytettavyysii&lsta puhuttaessa edellytetdén siis

mitattavuutta, ennustettavuutta ja yleistettavyfitayrynenet al.,2004].

5.2.1 Tavoitteena kuilujen kaventaminen
Miten kaytettavyytta voidaan parantaa? Miten vomdsaunnitella sellainen tuote, jota on
miellyttava kayttaa, kayton oppii nopeasti, toinohion helppo muistaa kayttétauon jal-
keenkin, eika kaytossa tapahdu katastrofaalisieut# edes silloin kun tuotetta kaytetaan
hatatilanteessa? Edella esitettiin inmiskeskeistésittelufilosofiaa ja kayttajan tarpei-
den tuntemisen merkitysta. Sinkkonen ja muut [2006hnehtivat, etta suunnittelijan on
oltava samanaikaisesti psykologi, insin6ori, ardkit ja markkinoija. Toisaalta ratkai-
suksi ehdotetaan moniammatillisia tiimeja, joissanoukana eri alojen asiantuntijoita
[1ISO 9241-210; IEC 62366-1; Kaipio, 2011].
Norman [2103] esittéaa ihmisen ja tekniikan vuoikutuksen ymmartamisen tueksi
seitsemanvaiheisen kehan (kuva 3 seuraavalla a@jyjdissa ihminen toimii saavuttaak-

seen tavoitteensa ja arvioi toimiensa tuloksia.



30

1. Tavoitteen
muodostaminen

3 2. Toiminnan 7. Tulkinnan

— suunnittelu arviointi >

> -

~ <

c o}

] —_

2 Toimi % . 6. Havainnoin g
oimintosarjan tulkinta

e luominen —.

0] >

)

e ~

— [

— —

o 4. 5. Maailman E

S Toimintosarjan tilan

n suorittaminen havainnointi

Maailma

Kuva 3. Seitseménvaiheinen toiminnan keha [Normar013, s. 41.]

Syklin ensimmaisesséa vaiheessa ihminen muodostadté®n: han haluaa maailman ti-
lan muuttuvan jollain tavalla. Vaiheet 2-4 liittymM@iminnon suorittamiseen eli muodos-
tavat suorittamisen kuilufGulf of execution). Toisessa vaiheessa ihminerttinae-
massa olevia keinoja, milla han voi saavuttaa teeemsa, eli pohtii mitka ovat toiminta-
vaihtoehdot, joita on kaytettavisskolmannessa vaiheessa han paattdd toimenpiteet,
joilla aiottu muutos saadaan aikaan ja neljannesséattaa ne kaytdnndssa, jolloin maa-
ilman tila muuttuu. Vaiheet 5-7 liittyvat arvioimieli ne muodostavatrvioinnin kuilun
(Gulf of evaluation). Vaiheessa 5 ihminen havainmaiailman nykyista tilaa eli juuri
tekemiensa toimenpiteiden vaikutuksia. Kuudennessheessa han tulkitsee havain-
tonsa ja seitsemannessa arvioi tuliko alkuperdaenite saavutettua. Kuvaan sijoitettuja
kaytossa tapahtuvia kognitiivisia virheita (lipsaksia ja virhetulkintoja) kasitellaan tar-
kemmin seuraavassa alaluvussa (5.2.2).

Norman [2013] toteaa, etta edella esitetty maillyksinkertaistettu, mutta antaa kui-
tenkin hyvan kasityksen ihmisen toiminnasta suteloityon tueksi. Suunnittelijan teh-

tava on auttaa ihmista ylittdméaan suorittamiserukjai arvioinnin kuilu seka pitamaan
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kuilut mahdollisimman kapeina. Suorittamisen kaijdittamiseksi on tarkeaa, etta kayt-
taja tietdd mita toimintoja hanella on kaytetta&iss mitéa niistéa han voi kayttaa missakin
tilanteessa ja kuinka niita kaytetaan. Arvioinnunilin ylittdmiseksi on tehtava nakyvaksi
toimintojen vaikutukset: kayttajan on voitava ymmaarmita tapahtui, mita se tarkoittaa
ja tapahtuivatko asiat niin kuin piti, eli tulikavtoite saavutettua. [Norman, 2013]

5.2.2 Virheet suunnittelutydn haasteena

Terveydenhuoltoalan laitteiden sdantelyd ohjaavdnditektiivin mukaan terveyden-
huollon laitteet on suunniteltava ja valmistettaitan, etta kayttovirheiden mahdollisuus
on minimoitu [93/42/ETY]. Terveydenhuollossa katéeten ohjelmistojen tarkoitus on
tukea tyosta suoriutumista ja auttaa vahentamdaisdytapahtuvia virheita. Esimerkiksi
ladkkeiden oikean annostuksen laskeminen ja hattall yhteisvaikutusten huomiointi
ovat helpottuneet ladkemaaraysten tekemista tuk@hglmistojen kayttdonoton myota
[Ammenwerthet al, 2008; Kushnirulet al, 2005]. Ohjelmistojen kayttéénoton on Kkui-
tenkin havaittu aiheuttavan uudenlaisia virheitéka voivat pahimmillaan johtaa my6s
vakaviin haittatapahtumiin [Borycki, 2013; Kushrkrat al, 2005]. Taman tyyppisista
virheista kaytetddn termiéknologialahtéinen virhéTechnology induced error) [Bo-
rycki, 2013]. Teknologialahtoisten virheiden haastese, ettéd ne eivat aina tule esille
suunnitteluprosessin ja testauksen aikana, vada vadellisessa kayttotilanteessa [Bo-
rycki, 2013]. Norman [2013] luonnehtii, ettd suutelu on helppoa tilanteessa, jossa
asiat sujuvat ennakoidusti. Suunnittelun haasteummioida ne tilanteet, joissa asiat al-
kavat menna vikaan. Sen vuoksi onkin tarkedéd ynéadartista eri syista virheita aiheu-
tuu. Kaytettdvyyden suunnittelua kasittelevassjlksuudessa virheitd lahestytaan kah-
desta lahtokohdasta: 1) virheiden esiintyminerstutiinimoida seka 2) virheista toipu-
mista tulisi tukea [Nielsen, 1993; Norman, 2013].

Yleensa ihmiset ovat taipuvaisia syyttdmaan vstéeitseaan, toisiaan, osaamatto-
muutta tai huolimattomuutta. Sanotaan, etta ereimgmon inhimillista. Osa virheista
johtuukin ihmisen tekemasta ajatteluvirheestd, doébkesta tai huomion herpaantumi-
sesta. Usein syy on kuitenkin tuotteen huonossarstielussa [IEC62366-1; Nielsen
1993; Johnson, 2006; Zhaagal, 2005]. Normanin [2013] mielesta inhimillisia &yeli
ihmisen tekemien erehdysten merkitysta virheidétusssa korostetaan liikkaa. Han esit-
taa, ettd onnettomuuksien tutkintaa ei pitaisi ttgaesiina vaiheessa, kun syyksi paljastuu
inhimillinen virhe. Normanin mielesta virheen pohjnainen syy tulisi selvittda, jotta
suunnittelulla voitaisiin estdd onnettomuuden tapamen uudelleen.
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Terveydenhuollon laitteiden kaytettavyyteen litigsa IEC 62366-1-standardissa on
valittu kayttajan virheen tai inhimillisen virhesijasta termkayttovirhe(Use error), jolla
halutaan kiinnittdd huomiota siihen, ettéd kaikkiheiet eivat johdu inhimillisista teki-
joista, vaan myos kayttoliittyman puutteellinen soitelu voi olla virheen aiheuttaja.
Standardin mukaan kayttovirhe aiheutuu, jos k&gfitapn tarkoitus kayttaa tuotetta sen
kayttbohjeen mukaisesti, mutta siité huolimattausavirhe. Nain ollen kayttotarkoituk-
sen tai kayttbohjeen vastainepanormaali kayttAbnormal use) ei ole varsinainen
kayttovirhe [IEC 62366-1].

Tulkintavirhe ja toiminnallinen virhe liittyvat fygisiin olosuhteisiin tai kayttoliitty-
man ominaisuuksiin, kun taas kognitiiviset virhiaéyvat ihmisen ajatteluun ja muistiin.
Norman [2013] jakaa kognitiiviset virheet kahtedi@lpokkaanlipsahdukse(Slips) ja
virhetulkinnat(Mistakes). Lipsahdukset tapahtuvat tiedostamhtta taas virhetulkinnat
ovat tietoista toimintaa, ikdan kuin "vaarinajatt@l. Kuvassa 4 esitetaan terveydenhuol-
lon laitteen kaytdssa tapahtuvien virheiden luekittiEC 62366-1-standardin mukaan

taydennettyna Normanin [2013] kognitiivisten virthen jaottelulla.

Terveydenhuollon
laitteen kaytto

——

Normaali kaytto
(Normal use)

1
Oikea kaytto
ilman Kayttovirhe

kayttonrhetta (Use error)
(Correct use)

1.Tulkintavirhe 2. Toiminnallinen 3. Kogn rt]iivinen
(Perception virhe CV|r e
error) (Action error) (Cognition
error)
| IEC 62366-1
Norman, 2013
Lipsahdus Virhetulkinta
(Slip) (Mistake)

Toiminta- o . . ..
pohjainen Muistilipsahdus saantopohjaine | | Tietopohjainen Muistivirhe
lipsahdus (Memory-lapse n virhetulkinta virhetulkinta (Memory-lapse
(Action-based |'y P (Rule-based (Knowledge- mistake)
slip) slip mistake) based mistake)

Kuva 4. Virheiden luokittelu [IEC 62366-1; Norman, 2013]
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1. Tulkintavirhe (Perception error}arkoittaa tilannetta, jossa laite toimii oikeinutita
kayttaja ei kykene tulkitsemaan laitteen tuottariei@a oikealla tavallaTulkintavirhe
aiheutuu esimerkiksi silloin, kun kayttaja ei pybikemaan laitteen naytt6a heijastuksen
vuosi, tai halytysaani ei kuulu liian meluisan ymp#bn vuoksi [IEC 62366-1]. Suunnit-
telussa naita virheita voidaan vahentaa ottamaltartioon tuotteen todellinen kayttéym-
paristd. On tiedettdva millaisissa valaistus- jdunl®suhteissa tuotetta kaytetaan, jotta
esimerkiksi nayton tai merkkiddnten saadoét ovdterden valttdmisen kannalta sopivat.
Koska osa kayttovirheista tulee esille vain aidokggitoymparistossa, tuotetta tulisi
kyetd testaamaan joko aidoissa tai olosuhteiltadonakaltaisessa ymparistossa [IEC
62366-1].

2. Toiminnallinen virhe (Action error)aiheutuu, jos kayttajalla on vaikeuksia suorittaa
tarvittavia toimenpiteitd kayttoliittyman fyysistesminaisuuksien vuoksi. Toiminnalli-
nen virhe aiheutuu standardin mukaan esimerkikiseén painikkeiden huonosta sijoit-
telusta. Painikkeet voivat sijaita lilan lahekkénliian kaukana toisistaan tai kayttaja ei
tieda millaisella voimalla sdadinta tulee kaytt#aJd 62366-1]. Ohjelmistojen tapauk-
sessa tallaiset virheet voivat johtua esimerkikgi,setta ohjelmistoja kaytetaan erityyp-
pisilla laitteilla, kuten tietokoneella, tabletillai matkapuhelimella. Kosketusnayton
kayttod voi olla vaikeaa suojahansikkaiden kanssahg@lmisto on asennettu laitteeseen,
jonka naytén koko vaikeuttaa osumistarkkuutta.

3. Kognitiiviset virheet (Cognition errotjittyvat inmisen ajatteluun ja muistiin. Norman
[2013] selittda virheitd kuvassa 3 (s. 30) esitedgitsemanvaiheisen toiminnan kehan
avulla. Lipsahduksetapahtuvat kuvan alaosassa, kun kayttgja tiet&i oni tekemassa,
eli osaa asettaa tavoitteen ja keinot, mutta tasité huolimatta virheellisesti [Norman,
2013]. Lipsahduksia sattuu enemman kokeneelletd&aile kuin noviisille.Toiminta-
pohjaiseksilipsahdukseksi voidaan luokitella vaikkapa kinsivirhe tai vaaraa painik-
keen painaimien epahuomioisdduistipohjainenlipsahdus tarkoittaa tilannetta, jossa
kayttaja unohtaa tehda jonkun valttamattoman topitean, vaikka hén tietaa etta se olisi
pitdnyt tehda [Norman, 2013].

Virhetulkinnatovat usein seurausta tilanneyhteyden ja kokondeuwaarintulkin-
nasta. Virhetulkinta tapahtuu, kun kayttajalla arneellinen kasitys toiminnan lopputu-
loksesta tai lopputuloksen saavuttamiseksi tamigta toimista. 8antdpohjaiservirhe-
tulkinnan tapauksessayttaja soveltaa vaarin yleisesti hyvaksyttya ss&@EC 62366-
1]. Tietopohjainervirhe voi tapahtua esimerkiksi kun kayttaja ryhtgyprovisoimaan
epatavallisessa tilanteessa [IEC 62366-1] tai fpgtéja ymmartad vaarin tuotteen toi-

mintalogiikan. Seitsemanvaiheisella toiminnan kihégrhetulkinnat tapahtuvat kaavion
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yldosassa. Ihminen ei osaa asettaa tavoitettag(Maitai mahdollisia toimia tavoitteeseen
paasemiseksi (vaihe 2) tai han ei osaa verratattok® aiottu muutos (vaihe 7).

Kognitiivisten virheiden vahentaminen on haastakaska ne johtuvat ihmisen ky-
vyista ja rajoitteista. Muistiin liittyvid virheit§seka lipsahduksia etta virhetulkintoja) ai-
heutuu usein tilanteessa, joissa ihminen joutukdgggimaan tyonsa hetkeksi jonkin hai-
riétekijan takia. Silloin sattuu helposti lipsahdigktai ihminen unohtaa tarkkailla toimin-
tojensa vaikutuksia nykyiseen tilaan, mika johtaetulkintoihin [Norman, 2013]. Niel-
senin [1993] mukaan lipsahduksia voidaan vaherdé§iidiittyman suunnittelussa siten,
ettd virheelle alttiit vaiheet suunnitellaan vitdesilmalla pitaen. Esimerkiksi kirjoitus-
virheitéa voidaan vahentéaa siten, etta kayttajdargitse kirjoittaa sanoja, vaan ne valitaan
valmiista listasta. Silloin jarjestelma tietaa tédleen, mita kayttaja tarkoittaa.

Norman [2013] korostaa oikeamentaalimallin merkitystd. Mentaalimallilla tarkoi-
tetaan kasitysta, joka ihnmiselld on tuotteen tomasta. Se ei valttamatta perustu faktoi-
hin, vaan mielikuviin. Mentaalimallin avulla kayg&pyrkii ymmartamaan tuotteen toi-
mintalogiikan ja ennakoimaan tuotteen toimintaaissss tilanteissa [Sinkkonest al,
2006]. Haaste on se, etta tuotteen suunnittgjd&édyttajan mentaalimallit samasta tuot-
teesta voivat olla hyvinkin erilaiset. Yhteisen raatimallin syntymisessa voi hyodyntaa
esimerkiksi kayttdohjetta tai kayttokoulutusta. fteen toimintalogiikan ymmartaminen
auttaa vahentamaan virheita. Terveydenhuollorelagh tuotteen kayttdohjeella ja kayt-
tokoulutuksella voi olla iso merkitys riskien pieni@misessa. Kotonya ja Sommerville
[1998] esittavatkin, ettd kayttbohjeen kirjoittamam varhaisessa vaiheessa voi auttaa
suunnittelijaa havaitsemaan tuotteen kayttoonyié epajohdonmukaisuuksia. Jos tuot-
teen toimintalogiikkaa on vaikea selittéda kaytt@am muodossa, sen suunnittelussa on
todennakdoisesti parantamisen varaa.

Norman [2013] esittaa, kaikkiin virheisiin voidakiytaa ratkaisu suunnittelun kei-
noin, tai ainakin minimoida virheen mahdollisuugenee kuitenkin mahdotonta suunni-
tella tuote, joka olisi taysin virheetdn. Virheistipumisessa auttavat esimerkiksi hyvin
suunnitellut virheilmoitukset, joista kay ilmi mésvirhe aiheutui ja kuinka sen voi korjata
[Nielsen, 1993]. Norman [2013] korostaa peruutimstionon merkitysta. Virheen kor-
jaamisessa on merkittavaa se, etta vimh@emataan- mieluiten heti kun se on tapahtunut.
Varsinkin ohjelmistojen tapauksessa lahes kaikinitonot voidaan peruuttaa, jos virhe

huomataan heti.
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5.3 Kaytettavyystekniikan soveltaminen suunnittelussa

Edella on esitetty johdattelua ihnmiskeskeiseen sifighutapaan ja siihen liittyviin haas-
teisiin. Seuraavaksi selvitetaan, miten ihmiskestesuunnittelua voidaan toteuttaa kay-
tannossa.

Seffahin ja Metzkerin [2004] mukaan ohjelmistokgkéen alalla on vastakkainaset-
telua ohjelmistosuunnittelijoiden ja kaytettavyyisasuntijoiden kesken. Ohjelmisto-
suunnittelijat ajattelevat, ettéd he ovat ohjelmstokeita suunnittelijoita, jotka tuottavat
ohjelmiston toiminnot, ja kaytettavyysasiantuntyaivat sitten tehda siihen kayttajays-
tavallisen kayttoliittyman. Kaytettavyysasiantuatipuolestaan ajattelevat, ettd he ovat
tuotteen todelliset suunnittelijat, jotka suunnétat kayttoliittyman ja testaavat sita ai-
doilla kayttgjilla ja sitten ohjelmoijat voivat tdh siihen tarvittavat toiminnot. Téallainen
vastakkainasettelu asettaa haasteen suunnittditydielsenin [1993] luonnehtii, etta
kaytettavyyden suunnitteforosessijossa kaytettavyyden huomioiminen kulkee mukana
koko tuotteen suunnittelun ja toteutuksen ajan.dA@mukaansa ei voida ajatella, etta
kaytettavyys on vain paalle limattava ominaisyoska huomiointiin riittaa, etta projek-
tin lopuksi tuotteelle tehdaan helppokayttdinenticyttyma. Vaikka projektit ja tuotteet
ovat erilaisia, kaytettavyyden suunnittelun ja toisen menetelmat ovat sovellettavissa
projektista toiseen suunnilleen samanlaisina [Eigl4993; Ovaskat al.,2005].

Kuvassa 5 esitetdan 1SO 9241-210 -standardin reelkahmiskeskeisen suunnitte-

luprosessin vaiheet.
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Prosessin aluksi on tunnistettu tarve ja tehtygsksiyttad ihmiskeskeista suunnitteluta-
paa. Sen jalkeen prosessi noudattaa yleisia stelunija kehityksen vaiheitaaatimuk-

set, suunnittelu, toteutyes kelpuutusEnsimmaisessa vaiheessa tavoitteena on maaritella
ja ymmartaa tuotteen kayttotilanne. Toisessa vasgeeaaritellaan kayttajien ja organi-
saation vaatimukset, eli tarpeet jotka kohdistuuvatteeseen. Kolmannessa vaiheessa
suunnittelija tuottaa suunnitteluratkaisuja elinnoksia tai prototyyppeja, joiden avulla
voidaan esittdéd tuotteen toimintaperiaate. Neljasievaiheessa nama tuotokset arvioi-
daan. Naita neljaa vaihetta toistetaan sen mukadgiajsta palautetta arviointivaiheessa
saadaan. Aina ei ole tarpeen kayda koko proseadilaen |&pi, vaan arvioinnista voi-
daan palata esimerkiksi suoraan prototyyppivaitexedeuitenkin prosessin paattaa aina
arviointi, jonka jalkeen voidaan todeta, etta kdjyeh vaatimukset ovat tayttyneet. [ISO

9241-210]. Seuraavissa alakohdissa kéasitellaarkikuteeljaa vaihetta tarkemmin.

5.3.1 Ymmarra ja maarittele kayttétilanne
ISO 9241-210 -standardin mukaisen kaytettavyysidiaprosessimensimmaisessa vai-

heessan kuvattava tuotteen nykyinen tai tuleva kaytasine. Standardin mukaan kéayt-
totilanteen kuvaukseen sisaltyvat kayttoymparidigiksi myos kayttajat ja heidan teh-
tavansa. Kayttokontekstin tunteminen auttaa sutelipgia ymmartamaan millaisissa olo-
suhteissa tuotetta tullaan kayttdmaan ja millaggiaitteita tai mahdollisuuksia kayttdym-
paristd asettaa tuotteelle. Kayttttilanteen kuvastestulee kayda ilmi muun muassa
* tuotteen kayttajat tai kayttajaryhmat sekd muubsighmat seka kayttajien omi-
naisuudet, kuten tiedot, taidot, koulutus, fyysigetinaisuudet, tavat ja mielty-
mykset
« kayttgjien tehtavat ja tavoitteet seka tyypillikayttotavat seké tuotteen kaytosta
mahdollisesti aiheutuvat haitat turvallisuudellegeveydelle
» aiottu fyysinen, sosiaalinen ja kulttuurinen kayttiparisto, esimerkiksi laitteet,
ohjelmistot, lampotila, kosteus, tyOtavat ja asenjetka liittyvéat tuotteen kayt-
toon [ISO 9241-210; ISO 9241-11].
Kayttotilanteen kuvauksesta kay siis ilmi kukakeika tuotetta kayttavat, mita tuotteen
avulla tehdaan, millaisissa olosuhteissa kayttamtapahtuu ja millaista riskia tuotteen
kaytosta aiheutuu. Ihmiskeskeisessa suunnittebdsked periaate on kayttajan tuntemi-
nen. On tarkeaa, ettd suunnittelija kohtaisi twrttedellisen tulevan kayttajan jo suun-
nittelun aluksi. Hyvan kaytettavyyden saavuttamssek tarkeaa selvittdaita kayttajan
tulisi kyetéd tekeméaéan tuotteen avulla, mutta enk@inmitentehtavat tulisi suorittaa.

Suunniteltavan tuotteen tuligikeakayttgjan suoriutumista tyétehtavasta, ei ohjata si



37

Esimerkiksi suomalaiset terveyskeskuksien ja skiiden ladkarit kokevat, etta tietojar-
jestelméat ohjaavat liikaa heidan tyotaan, vaikkeenm tulisi tukea tyotehtéavien suoritta-
mista [Kaipio, 2011; Vainiomalet al.,2014].

5.3.2 Méaarittele kayttajan ja organisaation vaatimukset
Ihmiskeskeisen suunnitteluprosessiisessa vaiheessaaaritellaan tuotteeseen kohdis-
tuvat vaatimukset. Vaatimusmaarittely eli sovelkik$oiminnallisuuden ja muiden omi-
naisuuksien maarittely on ohjelmiston suunnittekeskeinen osa. Ihmiskeskeisessa
suunnittelussa kayttajien tarpeet huomioidaan osaotdeen vaatimusmaarittelyd. I1ISO
9241-210 -standardin mukaan kayttajien tarpeeditaladritelld suhteessa kayttotilantee-
seen ja liiketoiminnallisiin tavoitteisiin. Kayté@yaatimusten maarittelysta tulee kayda
ilmi esimerkiksi seuraavat asiat:

* tuotteen tuleva kayttotilanne

» kayttotilanteesta johdetut kayttajien tarpeet

« mahdolliset esteettémyys- ja ergonomiavaatimukset

» kaytettavyysvaatimukset ja -tavoitteet

e organisaation vaatimuksista johtuvat, suoraan &gdn vaikuttavat vaatimukset

[1ISO 9241-210].

Vayrynen ja muut [2004] listaavat kayttajien tages tunnistamiselle seuraavat padmaa-
rat:

e On varmistettava, etta tuote kohdistuu tarpeeseen,

e on tunnistettava myos piilevét tarpeet,

» on kerattava faktat ja dokumentoitava niiden hatakimenettely,

e Onvarmistettava, etta mitd&n kriittista tarvettale ohitettu tai unohdettu,

* on kehitettava yhteisesti jaettu ymmarrys suunnitienin sisalla.

Kayttajavaatimusten maarittelyssa on usein tehkéwvépromisseja. Tuotteen vaati-
mukset tulisi asettaa tarkeysjarjestykseen. Esitkg@rkarkkuuden korostaminen saattaa
vahentaa suoritusnopeutta. Eri kayttajaryhmat yatégen taitotasot saattavat myos vaa-
tia kompromissien tekemista [ISO 9241-210]. Jodkwgallisuusvaatimukset saattavat
haitata tehokkuutta ja nopeutta. Tuotteeseen samtany0s asettaa tarkoituksellisesti
kayttoa hidastavia toimenpiteitd. Esimerkiksi pas&kelluksessa kysytaan usein avain-
lukua, jonka tarkoitus on turvata rahaliikenneBamalla tavalla terveydenhuollon sovel-
luksiin voidaan asettaa turvatoimintoja — varmistrk varmistuksia — erityisen Kriittisiin

kohtiin. Talloin tydnteko ei ole erityisen nopeaag¢hokasta, mutta turvallisuusnakokoh-
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dat ovat ratkaisevampia. ISO 9241-standardissatsilaan, etta tehtyjen ratkaisujen pe-
rusteet dokumentoidaan siten, etté niiden merkitydaan ymmaéartdd myéhemmissa vai-
heissa [ISO 9241-210]. Suunnittelussa on otettaxartioon myos kayttajien tarpeiden
muuttuminen. Nielsen [1993] muistuttaa, ettd nakéigttaja ei ole noviisi ikuisesti, vaan
oppiessaan kayttdmaan jarjestelmaa sujuvammin lkda ahka kaivata lisatoimintoja,

kuten pikavalintoja.

5.3.3 Tuota suunnitteluratkaisuja
Ihmiskeskeisen suunnitteluproseskoimannessa vaiheessansimmaisten kahden vai-
heen perusteella keréttyja vaatimuksia aletaaruttei@ kaytdnnossa. lhmiskeskeisen
suunnittelun tarkoitus on saavuttaa hkagttajakokemugUser experience, UX). Kayt-
tajakokemuksella tarkoitetadaikkia niitd havaintoja tai vasteita, jotka ovausausta
tuotteen todellisesta tai aiotusta kaytosfisO 9241-210]. Kayttajakokemuksen huo-
mioivassa suunnitteluprosessissa otetaan huomiayitékatyytyvaisyys seka tulokselli-
suus ja tehokkuus. Edella esitettyjen toimintayngbéin ja kayttajavaatimusten kuvaus-
ten pohjalta tuotetut suunnitteluratkaisut kas#téinakin seuraavat
» kayttgjan ja jarjestelman valisen vuorovaikutukgekayttoliittyman suunnit-
telu
» suunnitteluratkaisujen konkretisointi esimerkiksototyyppien, skenaarioi-
den tai simulointien avulla
* suunnitteluratkaisujen muuttaminen kayttdjakeskeisevioinnin ja palaut-
teen mukaan
* suunnitteluratkaisujen saattaminen niiden tiet¢atha ovat vastuussa toteu-
tuksesta [ISO 9241-210].
Suunnitteluratkaisujekonkretisointi on tarkeé osa ihmiskeskeista suunnittelua. Konk-
reettisten prototyyppien tai simulaatioiden polgjddtiyttdjat voivat antaa arvokasta pa-
lautetta ja kehitysehdotuksia. Prototyyppeja jatemmkonkreettisia malleja tulisi kayttaa
kehitystydn apuna jo projektin varhaisesta vaitee&ittien. Jos prototyyppien tekemi-
seen kaytetdan liikkaa aikaa ja nahdaan paljon s&awa@ suunnitteluratkaisujen muutta-
minen kayda hankalaksi. Mita varhaisemmassa vasaessiutostarpeet tulevat esille,
sitd halvempaa muutosten tekeminen yleensa on.ntelaratkaisujen muutosten yh-
teydessa tulee pohtia niiden etuja ja haittoja sekéatoksesta aiheutuvia kustannuksia
[1ISO 9241-210].
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5.3.4 Arvioi suunnitteluratkaisut suhteessa kayttajan vadgimuksiin
Prosessimeljdnnesséa vaiheessaerrataan vastaavatko suunnitteluratkaistu kagtigj
tarpeita ja tuotteelle asetettuja vaatimuksia. E#gtryystekniikkaan kuuluu oleellisesti
kaytettavyyteen liittyvien ominaisuuksiemttaaminenKuten edelld on kuvattu, hyvaan
kaytettavyyteen liittyvat esimerkiksi muistettavuapittavuus, virheiden vahaisyys ja
kayton miellyttavyys. Kaytettavyys itsessaan orkgasti mitattava yleiskasite, mutta sii-
hen liittyy useita tekijoita, joita voidaan mitgfdielsen, 1993]. Inmiskeskeisessa suun-
nittelussakayttajan nakdkulmaaperustuva arviointi on keskeista [ISO 9241-21HyK
tettavyytta voidaan mitata kayttajiyytyvaisyydemsekasuoriutumiserkautta. Tyytyvai-
syys on usein subjektiivinen, kayttgjan itsens#tdsia arvio kayton miellyttavyydesta.
Suorituskykyyn liittyvia tekij6itd voidaan mitatayids objektiivisilla mittareilla. Voidaan
esimerkiksi mitata kuinka nopeasti aloittelija aggiyttamaan tiettyd ominaisuutta, tie-
tyn tehtavan suorittamiseen kulunutta aikaa taneidten maaraa tietyn ajan kuluessa
[Nielsen, 1993].

Kaytettavyyden arvioinnilla on keskeinen asemaefiosten laadun ja tehokkuuden
ja vaatimustenmukaisuuden varmistamisessa. Nyk@nemiut [2011] muistuttavat, etta
kaytettavyyden arvioinnin tekeminen ja sen tulostgkitseminen ei ole helppoa. Saatuja
tuloksia voidaan my6s helposti tulkita vaarin tiai &i yliarvioida. Sen vuoksi kaytetta-
vyyden arvioinnin suunnittelu ja sopivien menet@mivalinta kuhunkin tilanteeseen

edellyttda asiantuntemusta ja harkintaa.

5.4 Kaytettdvyyden suunnittelun ja arvioinnin menetelmia

Edella esiteltiin ihmiskeskeisen suunnittelun pssse vaiheet, jotka kasittavat kayttoti-
lanteen, kayttajien ja organisaatioiden vaatimugstei@rittelyn, suunnitteluratkaisujen
tuottamisen ja niiden arvioinnin. Seuraavaksi kagat millaisia menetelmi&a prosessissa
voidaan kayttaa. Kaytettavyyssuunnitteluprosessiaaheisiin on olemassa useita me-
netelmia (Usablility engineering methods, UEM)tgovoidaan kayttaa apuna tuotteiden
suunnittelussa, mallinnuksessa ja arvioinnissandt&mien kirjo on laaja. Uusia mene-
telmia ja niiden muunnelmia kehitetaan koko ajand€kaet al.,2005]. Tassa keskity-
téaan niihin menetelmiin, joita IEC 62366-1-standsdi suositellaan kaytettavaksi tervey-
denhuollon laitteiden kaytettavyystekniikkaprosesaj jota esitelladn tarkemmin tdman

tutkielman luvussa 6.

5.4.1 Menetelmia kayttoympariston kuvaukseen ja vaatimusréaarittelyyn
Jotta voidaan kuvata suunnitteilla olevan tuotte@®yitymparisto, kayttajat ja kayttajien

tarpeet, niistd on ensin kerattava tietoa. Tuotk&gttoon liittyvien tietojen keraamisessa
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voidaan kayttda apuraselyitd, haastattelujga kayttajien havainnointia Kyselyt to-
teutetaan jakamalla (joko paperinen tai sdhkoinemake laajalle joukolle kaytt&jia,
joista sitten osa vastaa ja osa ei. Kyselyidewetoiiden helppous ja edullisuus. Toisaalta
niiden tarjoama tieto on laadultaan pintapuoliatsybjektiivisia, eivatka ne paljasta kayt-
tajien piilevia tarpeita [Vayryneat al.2004]. Haastattelut voidaan toteuttaa yksil6haas-
tatteluina tai ryhmahaastatteluna (Focus groupg)niRihaastattelussa osallistujia on use-
ampia, ja keskustelu saa sujua osin omalla paiollautta keskustelun johtaja voi oh-
jata keskustelua haluamaansa suuntaan. Ryhmahelageat avulla saadaan yksilbhaas-
tatteluja monipuolisempi nakemys asiasta [Parviai@@05]. Seka kyselyita etté haastat-
teluta laadittaessa kysymykset on mietittava hilisédti, jotta saadaan sellaisia vastauk-
sia, joista todella on hyoétya tuotteen suunnittsdus

Vaikka kayttaja on yleensa oman tyonsa paras tasifija, se ei tarkoita sita, ettd han
osaisikertoatarpeistaan. Norman [2013] muistuttaa, ettd Eggtteivat aina tiedosta
omia tarpeitaan eivatkd ongelmia, joita he kohtaawayrynen ja muut [2006] huomaut-
tavat, etta myds kayttajien piilevien tarpeidennigstaminen on tarkedélormanin mu-
kaan kayttajan tuntemisen ensisijainen valine ohkivainnointi: kayttajaa tai kayttajia
tarkkaillaan aidossa kayttoymparistossa ja senspeella saadaan parempi kuva kaytta-
jan tarpeista. Havainnoinnin pohjalta voidaan teletitévaanalyys{Task analysis), jotta
saadaan selville miten kayttaja todellisuudessadedsioita. Tehtdvaanalyysin pohjalta
voidaan suunnitella tuote, joka tukee tehtavanrnegi. Havainnoinnin aikana kaytta-
jalta voi kysya tarkennuksia tai pyytaa hanta ejathaan adneen, jotta saataisiin tarkem-
paa tietoa suunnitteluratkaisujen tueksi [Vayryaeal, 2004].

Nielsenin [1993] mukaan kayttajien havainnointil@ikkein yksinkertaisin kaytet-
tavyyssuunnittelun menetelmé. Han huomauttaa Kkiiteetta suunnittelijan ei ole aina
helppoa paasta kontaktiin todellisten kayttajiendsa. Hanen mukaansa suunnittelijoi-
den ei ehka haluta paasevan suoraan kontaktiiRkastlen kanssa, koska organisaatio
saattaa pelata ettd asiakkaat alkavatkin osta&lpébs suoraan suunnittelijalta. Myynti-
organisaatio saattaa kokea "omistushalua” ja dgatetta vain myyjilla on oikeus kom-
munikoida asiakkaan kanssa. Liséksi ongelmia vwew#iua siita, etta tuleva kayttajaor-
ganisaatio ei ole halukas antamaan kalliisti palikatyontekijoitdén toisen yrityksen tuo-
maan tarkkailun kohteena.

Terveydenhuollon alalla on tyypillista, etté juidkiallinnon organisaatiot, kuten kun-
nat tai sairaanhoitopiirit hankkivat tietojarjestgit. Paatoksen hankittavasta jarjestel-

masta tekee yleensa joku muu kuin tuotteen lopailikayttdja. Ongelmia voi aiheutua
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myos yksityisyydensuoja- seka tietosuojasyistapikgi2011]. Ohjelmistojen suunnitte-
lijan voi olla vaikeaa tai mahdotonta paasta taitkkaaan todellista tilannetta, jossa hoi-
detaan potilasta ladkérin vastaanotolla, tai \haldstavammissa olosuhteissa, kuten leik-
kaussalissa tai ambulanssissa. Tarkkailuluvan seamioi vaatia vaivannakoa ja byro-
kratiaa.

Edella mainittujen menetelmien avulla keratysddista voidaan muodostaa erilaisia
kuvauksia suunnittelutydn tueksi. Tuotteen tulekagttéjia kuvataan yleisesti muodos-
tamalla erityyppisista kayttajistéayttajaprofiileja (User profiles). Kuvausten tarkoitus
on helpottaa suunnitteluratkaisujen tekemista ketiwimalla erilaisten kuvitteellisten
kayttgjien omaisuuksia, asenteita, taitoja ja koksta, joilla on merkitysta tuotteen kay-
ton kannalta. Kayttajaprofiileissa kuvataan esinesikkayttajan ika, sukupuoli, kansal-
lisuus, kielitaito, terveydentila, ty6kokemus jaukatus [Vayryneret al, 2004]. Ohjel-
mistojen kayton kannalta on keskeistd tietad kgyttdietoteknisten taitojen taso ja
kuinka usein kayttaja kayttaa tuotetta. Kayttajfiptonuodostetaan todellisista kaytta-
jistad keratyn aineiston perusteella. Kayttajapleifin voidaan syventaa muodostamalla
niiden pohjaltapersoonia(Personas), jotka ovat konkreettisia kuvauksiaestgyppi-
sesta kayttajista [Sinkkonest al, 2006]. Persoonille voidaan antaa nimi ja vatii@a
sekad kuvata heidan arkeaan ja harrastuksiaan. Stalimssa persoonia hyddynnetdén
konkreettisesti pohtimalla selvidisikd esimerkikdiatti” tai "Anita” taman tehtavan te-
kemisesta tassa tilanteessa [Sinkkoeteal., 2006].

Suunnittelijan ymmarrysta kayttajan tavoitteisiagiminnoista kayttoymparistossa
voidaan syventaiayttotarinoiden(Use scenarios) avulla. Kayttétarinoiden avulladuv
taan konkreettisia kayttotilanteita. Standardin EEX366-1 maaritelméan mukaan kaytto-
tarinat ovatsarja tapahtumia ja jarjestelman avulla suoritett@vehtavia, jotka tietty
kayttaja suorittaa tietyssa kayttokontekstis&dyttotarinat voivat vaihdella kertomuksen
tyyppisistad kuvauksista yksinkertaisiin listoihimsga kuvataan tehtavat askel askeleelta
[IEC 62366-1]. Sinkkosen ja muiden [2006] mukaarténkeaa etta kayttotarinat kirjoi-
tetaan arkikielella, jotta kaikki osapuolet voidiyanmartaa niitd. Kayttotarinat auttavat
myo6s kayttgjille ymmarrettavan terminologian luoessa. Lisaksi arkikielen kayttami-
nen pakottaa suunnittelijan tarkastamaan toimintgigkevyyden kayttdjan nakokul-
masta. Kayttétarinoiden avulla voidaan loytaa uksigitdd nopeuttavia, helpottavia tai
turvallisuutta parantavia vaatimuksia tuotteellenkBonenet al., 2006; IEC 62366-1].
Vincent ja muut [2014] suosittelevat terveydenhowlaitteiden suunnitteluun erityisesti
persoonien ja kayttotarinoiden kayttba. He toteagtifi niiden avulla voidaan tehostaa
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yhteisen ymmarryksen saavuttamista ja kommunikaimiitk& ovat kaytettavyysteknii-
kan tehokkaan hyddyntamisen edellytys kaytettavyrype turvallisuuden parantami-

sessa.

5.4.2 Menetelmia kaytettéavyyden arviointiin
Kaytettavyystekniikkaprosessiin kuuluu oleelliseasana kaytettavyyden arviointi. Ar-
viointia tehdaan prosessin aikana, jotta tuotetidaan kehittaa iteratiivisesti, seka pro-
sessin paatteeksi, jotta voidaan varmistaa, et tvastaa vaatimuksia. ISO 9241-sta-
dardi jakaa kaytettavyyden arviointimenetelmat kahtpaaluokkaan: kjyttajapohjai-
nen testausjossa mukana on todellisia kayttgjia jaékistuspohjainen arviointijonka
tekevat kaytettavyysasiantuntijat [ISO 9241-210].

Kayttajapohjaisessa testauksessotteen todelliset kayttajat arvioivat tuotetsa e
merkiksi suunnitteluluonnosten tai toimivien protgipien pohjalta. Testausta voidaan
tehda joko laboratorio-olosuhteissa, simuloidusdarekaltaisessa tilanteessa tai aidossa
kayttoymparistossa. Kaipio [2011] toteaa, ettéd dgdenhuoltoalan ohjelmistojen koh-
dalla kaytettavyys on erityisen riippuvaista kaktintekstista. Terveydenhuollon sovel-
luksia kaytetaan esimerkiksi ahtaissa tiloissajas@usteisiin pukeutuneena tai stressin
ja kiireen vaikuttaessa suorituskykyyn. Lisaksinga kuuluu, etta useita jarjestelmia ja
laitteita kaytetd&n samanaikaisesti

Keskeinen testausmenetelma joissa kayttajat ovddana, onkaytettavyystestaus
(Usability tes}, jossa osallistujat tekevat ennalta maaritettgjitévia prototyypilla tai
toimivan sovelluksen varhaisella versiolla (betstdas). Usein testiin osallistujaa pyyde-
taan myos ajattelemaan &éneen tehdessaan tejatgidaataisiin selville kayttajan men-
taalimallit ja myds selitys, miksi kayttdja toimialitsemallaan tavalla kussakin tilan-
teessa. Kaytettavyysasiantuntijat seuraavat tedmaekemista ja tekevat havaintoja nii-
hin liittyvista kaytettavyysongelmista. Kaytettagygstit yleensa videoidaan ja kaytetta-
vyysasiantuntijat kirjoittavat havaintojen pohjategortin, josta kayvat ilmi esiin tulleet
kaytettavyysongelmat seka niiden korjausehdotyksetkinen, 2005]. Lindholm ja Host
[2013] ovat tutkineet kaytettavyystestien kayttégveydenhuollon laitteiden riskienhal-
lintaprosessin tukena. Heidan mukaansa kaytettéstysn avulla voidaan todentaa,
ovatko riskienhallintaprosessissa tunnistetut mbiseo riskit todellisia. Nain voidaan
tehostaa suunnitteluprosessia, kun korjaukset ktdtdan todellisiin ongelmiin. Kaytet-
tavyystesteilla voidaan lisaksi saada esiin séflaiskeja, joita ei ole havaittu varsinai-

sessa riskientunnistamisprosessissa [Lindholm aied, l2013].
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Tarkistuspohjaisen arvioinnin tekevat kaytettavyysasiantuntijat. Vaikka varsinai
set kayttajat eivat ole mukana, asiantuntija tedeagon todellisen kayttajan nakokul-
masta Todellisten kayttajien kanssa tehtavien kaytegatestin avulla I6ydetaan hel-
posti kaytettavyyteen liittyvia ongelmia, mutta reegimana se on raskas ja aikaa vieva
ja siten kallis toteuttaa. Asiantuntija-arvioitaidaan kayttaa kayttajapohjaisen testauk-
sen taydentgjana. Niiden avulla voidaan esimerkikgiga suurimmat kaytettavyyson-
gelmat ennen todellisilla kayttajilla testaamigbdlpin saastetddn kustannuksia varsinais-
ten kayttgjilla tehtavien testien osalta [ISO 924D]. Asiantuntija-arvoissa kaytetaan
apuna erilaisia kaytettavyys- tai esteettomyysdtdnjelerveydenhuollon laitteiden ta-
pauksessa myos kaytettavyyden arvioijalla olisidhpla myds terveydenhuollon ty6-
kaytantdihin liittyvaa osaamista. Kaytannossa isthaosaamisyhdistelmad on harvoin
olemassa, joten arviot tehdddn yleensa vain kaytgttlen osaamisen nakodkulmasta
[Zhanget al.,2005]

Esimerkkeja tarkastuspohjaisesta arvioinnista beatistinen arviointi (Heuristic
evaluation) jakognitiivinen lapikaynti (Cognitive walktrough). Heuristisessa arvioin-
nissa tuotetta arvioidaan tarkistuslistan avullesiYleisesti kaytetty kaytettavyyden ar-
viointilista on Nielsenin kymmenkohtainen heuristinlist&, mutta olemassa on myos
lukuisia muita listoja, jotka on raataloity tietyahan tai tuotteen erityisvaatimusten mu-
kaisesti [Korvenranta, 2005]. Usein menetelmaaétagin siten, etta jokainen arvioija
suorittaa ensin arvioinnin itsendisesti, ja sekgéh arvioijat kayvat havainnot lapi yh-
dessa keskustellen ja asettavat kullekin |10ydetyfigelmalle arvion sen vakavuudesta.
Niin voidaan priorisoida ongelmia [Holzinger, 20@hanget al.,2005] Zhang ja muut
[2005] ovat tutkineet heuristisen evaluoinnin ké&gtterveydenhuollon laitteiden kay-
tossé ja havainneet sen tehokkaaksi seka myosnkustizzhokkaaksi tavaksi l0ytaa kay-
tettavyysongelmia.

Kognitiivinen lapikaynti on kaytettdvyyden asiantijpiden tekema arviointi, jossa
keskitytaan tuotteen kaytdon opittavuuteen. Menededapii erityisesti pienten ohjelmis-
tojen tai isomman sovelluksen kriittisten kohtié@pikayntiin. Menetelmé& on nopea ja
kokeneen arvioijan tekemana menetelmalla voidagietitad kaytettavyystutkimusta si-
ten, etta kayttoliittyman virheitd vahennetdaan nmen varsinaisilla kayttajilla tehtavia
kaytettavyystesteja. [Ranne, 2005]

Borycki [2013] pitaa terveydenhuoltoalan teknolghtoisten virheiden ennakoin-

nissa parhaina havaitsemismenetelmind heuristrstaitia, kognitiivista lapikayntia,

3 http://www.nngroup.com/articles/ten-usability-heuristics/
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kaytettavyystestausta seka todellisen kayttotiEemtamulointia. Arviointimenetelmista
paatettdessa on syyta muistaa, etta testeisséstgalh on todellisia kayttajia, mutta-
vioita tekevat asiantuntijat. Naita kahta menetelmadeshgva yhdistella esimerkiksi
siten, etta pyydetadmyttajadtekemaan arviointi tuotteesta. Nielsen [1993] nutiaa,
ettd suunnittelija ei ole kayttaja, eika kayttdJé suunnittelija. Suunnittelijan voi olla
vaikea ymmartaa kayttajan tarpeita koska han tumigtteen rakenteen ja toimintaperi-
aatteen liilan hyvin. Kayttdjan voi olla vaikeaa dista tarpeensa siten, etta suunnittelija
ymmartda ne, eikd han valttamatta edes tiedostt rkés/ton ongelmat johtuvat. On
myo6skin huomattava, ettd johtaja tai esimies dt&@atta ole tuotteen todellinen kayt-
taja. Nielsen varoittaakin antamasta liikaa paimoawvaikutusvaltaistenkaan henkildiden
nakemyksille, koska kyse on kuitenkin yhden ihmisahjektiivisesta mielipiteesta. Ih-
miskeskeisen suunnittelun ajatus ei ole sysatautskayttajalle, vaan vastuu tuotteen
kaytettavyydestd on aina suunnittelijalla.
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6. Kaytettavyystekniikan sovellus terveydenhuollon lateisiin

laitteille. Sen tarkoitus on I6ytaa terveydenhuollon laitt&agttoliittymasta vaaraa tai
vaarallisia tilanteita aiheuttavat tekijat sekatkdtyvyyteen liittyva riskienhallinta eli ris-
kien tunnistaminen ja niiden véahentaminen. Staniddwoko teksti on saatavissa maksua
vastaan Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:n kadtissa luvussa kaytetaan termia
standardi,kun viitataan juuri tdhan kaytettavyyteen liittwastandardiin. Standardista
ei ole tata kirjoittaessa olemassa suomenkieligfnkosta, joten tutkielmassa on viitattu
standardin englanninkieliseen tekstiin. Kdannoksat paaosin kirjoittajan omia ja siten

epavirallisia. Alkuperaiset englanninkieliset teresitetaan kdannosten yhteydessa.

6.1 IEC 62366-1 -standardin kuvaus

Standardin julkaisija on International Electrotecah Commission (IEC). Sen eng-
lanninkielinen nimi olEC 62366-1: Medical Devices — Part 1: Applicatiohusability
engineering to medical device&suomeksi kddnnettyna nimi dwdékinnalliset laitteet —
Osa 1: Kaytettavyystekniikan sovellus ladkinnatisitteisiin. Standardin alkuperaisen
versio on IEC 62366:2007 [IEC 62366:2007]. Se aansa harmonisoidun standardin
aseman Euroopan unionin direktiivin 93/42/ETY kangsonna 2008 [EUVL, C 123/2].
Vuonna 2015 standardista julkaistiin uudistettusie@fIEC 62366-1], jossa asioita on
pyritty ilmaisemaan aiempaa selvemmin ja yksisagmmin. Uuden version numeroon
lisattiin jalkiliite -1, silla samaan aikaan aldiien osan 2 valmistelu. Nama kaksi osaa
yhdessa korvaavat alkuperéisen version [IEC 6236649aa kaksi ei ole tata kirjoitetta-
essa viela julkaistu.

Standardin 1-osa keskittyy kuvaaméaiytettavyystekniikkaprosesglsability en-
gineering process) siltéa osin, kun se liittgyveydenhuollon laitteen kaytettavyyt¢iete-
dical device usabilityjurvallisuuden(Safety) suhteen. Toisessa osassa kasitelladn kay-
tettavyystekniikkaporosessin niita ulottuvuuksigkg eivat liity turvallisuuteen, vaan
auttavat parantamaan tuotteen kaytettavyytta kasgsta nakokulmasta. Suunnittelussa
otetaan talléin huomioon myo6s kayton miellyttavypgka tehokkuus niiden toimintojen
osalta, jotka eivat suoraan liity turvallisuuteeherveydenhuollon laitteiden valmistajat
voivat valita, soveltavatko he standardia kapean{wram 1-osan mukaan) vai laajemmin

(1- ja 2-osan mukaan). Jos tuote on toteutettuairasukaisesti, sen katsotaan tayttavan
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direktiivin asettamat olennaiset vaatimukset, jdtikgyvat tuotteen turvallisuuteen kay-
tettavyyden osalta. [IEC 62366-1, luku 1]. Tasskidlmassa keskitytaan vain standardin

1-osan tarkasteluun.

6.2 Standardin yleiset vaatimukset

Standardin mukaan valmistajan laadittava, dokumentoitava ja yllapidettakaytetta-
vyystekniikkaprosesggnka on kohdistuttava itse terveydenhuollon dit lisaksi myos
mukana seuraavaan dokumentointiin, kuljetukseergstaintiin, asennukseen, toimin-
taan, yllapitoon ja korjaukseen seka tuotteen t#miseen. Prosessin tarkoitus on turvata
hoidon kohteena olevan potilaan, tuotteen kayttAggka muiden henkildiden turvalli-
suus. Prosessissa on otettava huomioon tuotteét@jigy koulutus, tiedot, taidot ja ko-
kemus. [IEC 62366-1, 4.1.1]

Terveydenhuollon laitteiden suunnittelussa ongag&minimoida tuotteen kaytosta
aiheutuvatiskit (Risks). Standardin kuvaama kaytettavyystekniikkapssi on osa tuot-
teenriskienhallintaprosessi@Risk management process). Riskienhallinnan ostdiad-
ardi tukeutuu 1SO-standardiin 14971:2007 (Medialides— Application of Risk Man-
agement to Medical Devices). Kaytanndssa tama ittakcsita, etta jos tuotteen summa-
tiivisessa eli suunnitteluprosessin lopussa telsg#érvioinnissa havaitaan vaaraa tai
vaarallisia tilanteita aiheuttavia kaytettavyyseitii, joita ei ole tarkoituksenmukaista
korjata, niiden aiheuttamadljelle jaavan riskin(Residual risk) hyvaksyttavyys on arvi-
oitava. Tuotteen odotettavissa olevan hyddyn oavalttasapainossa jaljelle jddneiden
riskien kanssa [IEC 62366-1, liite A].

Standardin IEC 62366 1-0sa méaarittelee prosessika mukaan valmistaja voi ana-
lysoida, maarittdd, kehittda ja arvioida terveydesilon laitteen kaytettavyytta niilta
osin, kun se liittyy tuotteeturvallisuuteen Standardin vaatimusten mukaan riittéaa, etta
suunnittelussa otetaan huomioon ne kayttévirhetktajvoivat johtaa vaaralliseen tilan-
teeseen tai aiheuttaa vahinkoa tuotteen kayttdilpotilaalle. Sellaiset kayttévirheet,
jotka eivat aiheuta haittaa, voi standardin mukj@#ad huomiotta. [IEC 62366-1, liite
Al

Standardi rajoittuu riskienhallintaan tuotte@srmaalin kaytorosalta. Normaaliksi
kaytoksi maaritellaan tavanomainen, maaritellyn tiéigirkoituksen mukainen kaytto
seka kayttovirheet. Tahallinen vaarinkaytto taitk@eri tarkoitukseen kuin tuote on val-
mistajan mukaan tarkoitettu (Abnormal use), onettlj standardin ulkopuolelle [IEC

62366-1]. Kuvassa 6 (seuraavalla sivulla) esitegiékayttotyyppien suhteet.
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Oikea kaytto

(Correct use)
Normaali kaytto

(Normal use)

Kayttovirhe
(Use error)

e

Kuva 6. Normaali ja epanormaali kaytto [IEC 62366-1

Terveydenhuollon

laitteen kaytto

Valmistaja voi kayttdd yhta tai useampaa seuraawiagthtoehdoista kayttéon liittyvien
riskien vahentamiseksi:
a) turvallisuuden huomiointi suunnittelun olennaisesana (Inherent safety by de-
sign),
b) suojaustoimenpiteet (Protective measures) tuotieesessaan tai suunnittelupro-
sessissa,

c) turvallisuudesta tiedottaminen (Information foretgj.[IEC 62366-1, 4.2.1]

Ensisijaisesti kaikki vaaraa tai vahinkoa aiheuwtaianteet on pyrkimys poistaa suun-
nittelun keinoin (kohta a). Suunnittelun taydentsekisi kaytetdan menetelmia b ja c.
Suojaustoimenpiteet voivat olla esimerkiksi varsituroja, suojuksia tai aanimerkeilla
tapahtuvia halytyksia. MD-direktiivin vaatimusterukaan valmistajan on tiedotettava
tuotteeseen jaljelle jaaneista riskeista. Turvalidesta tiedottamista voivat olla esimer-
kiksi kayttdohjeen sisaltamat varoitukset tai rajkset tai kayttokoulutus. Jos valmistaja
kayttaa turvallisuudesta tiedottamigth esimerkiksi kayttdohjetta, kayttokoulutusta tai
kayton harjoittelua riskienhallinnan menetelmangostama informaatio pitdd kayda
lapi kaytettavyystekniikkaprosessin mukaisesti. tiapossa tama tarkoittaa, ettd myos
mahdolliset kayttokoulutusmateriaalit ja kayttb@tjen suunniteltava ja arvioitava sa-
man iteratiivisen prosessin mukaisesti kuin tuattie@yttoliittyman suunnittelu. Tarkoi-

tus on turvata ettd terveydenhuollon laitteen Kgigih on aidossa kayttoymparistdossa
mahdollista havaita ja ymmartaa annettu informaseica ettd informaatio tukee laitteen
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kayttotarkoituksen mukaista oikeaa, virheetontéttkdy(Correct use). [IEC 62366-1,
4.1.3]

Kaytettavyystekniikkaprosessin tulokset tallenaat&aytettavyystekniikkatiedos-
toon (Usability engineering file). Tiedosto koostuuakgijoista ja muista dokumenteista,
joiden avulla osoitetaan, etta kaytettavyystekradosessia on sovellettu. Kaytetta-
vyystekniikkatiedoston perusteella arvioidaan, orstandardin vaatimukset taytetty.
[IEC 62366-1, 4.2]. Kaytettavyystekniikkatiedostoitee olla jaljitettava (Traceable), eli
versio- ja tekijahistoria on kirjattava dokumenttiggetoihin. [IEC 62366-1, liite A].

Sovellettavan kaytettavyystekniikkaprosessin lagjja kaytettavat menetelmat ja
valineet valitaan tilanteen mukaa8tandardissa ehdotetaan kuhunkin vaiheeseenaopiv
menetelmid, mutta ei maaritella pakolliseksi mink#igdtyn menetelman kayttdéa. Stan-
dardissa ei esitella kaytettavyystekniikan menetelyksityiskohtaisesti, vaan esitetaan
viitteita alan kirjallisuuteen, josta Ioytyy tarkemat ohjeet menetelmien kayttoon. Ku-
hunkin tilanteeseen sopivien menetelmien valinisakuttavia tekijoité ovat esimerkiksi
kayttoliittyman koko ja kompleksisuus, tuotteen t#ymahdollisesti aiheuttaman vaaran
tai vahingon vakavuus, tuotteen kayttotarkoituksajuus tai tuntemattomien toimitta-
jien tekemat kayttoliittymat. [IEC 62366-1, 4.3]
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6.3 Standardin mukainen kaytettavyystekniikkaprosessi
Kuvassa 7 esitetdan kirjoittajan luoma tiivistédiyvaus IEC 62366-1 -standardin mukai-

sen kaytettavyystekniikkaprosessin vaiheista.

» Ladketieteellinen kayttotarkoitus
¢ Potilasprofiilit

o Kayttajaprofiilit

o Kayttoympariston kuvaus

¢ Tuotteen toimintaperiaate

Tuote tayttaa
standardin

vaatimukset
1. Kayttomaarittely

Iterointi
kunnes vaati< * Ensisijaiset toimin-
6. Kayttsliittyman muksettayte- 2. Riskien C°t ) "
kaytettavyyden taa0 tunnistaminen ja .aaratJa vaaralliset
summatiivinen kuvaaminen tilanteet
arviointi * Uhkakayttoskenaa-
riot

I

[ Kayttovirheet

Kaytettavyys-
teknikka-
tiedosto

5. Kayttoliittyman
suunnittelu, toteutus

\ /- Kayttoliittyman vaatimukset

. Tuotteen toteuttaminen ja 4. Kayttoliittyman e Kayttoohjeiden tarve
arviointi suunnitelmien arviointisuunnitelma « Kayttdkoulutuksen tarve

3. Kayttoliittyman

ja formatiivinen vaatimusmadrittely

arviointi

mukaan
. Tarvittaessa kayttoohjei-
den ja kayttokoulutuksen
suunnittelu ja toteutus
Prosessin iterointi kunnes
tuote tayttaa vaatimukset

* Menetelmat perusteluineen
¢ Hyvaksymis /hylkdyskriteerit
¢ Osallistujat

Kuva 7. IEC 62366-1 -standardin mukainen kaytettayystekniikkaprosessi.

IEC 62366-1 -standardin mukainen prosessi vastaaghteiltaan standardissa 1ISO 9241-
210 esitettya ihmiskeskeisen suunnittelun malleat@a kuva 5 sivulla 36). Molemmissa
malleissa maaritellaan tuotteen kayttotarkoitugjttiéfien ja kayttdymparistbn ominai-
suudet, tuotetaan suunnitteluratkaisuja ja arvemdaiitd seké iteroidaan prosessia kun-
nes asetetut vaatimukset taytetaan. Lisaksi molesarkorostetaan kayttajien tarpeiden
huomiointia ja moniammatillisen tiimin kayttamisaunnittelussa. IEC 62366-1 -stan-
dardissa oleellinen lisdvaihe on tuotteen kaytdmewatitamienriskien tunnistaminen
koska standardin nakokulma on hyvan kaytettavyyema kayton turvallisuus. IEC
62366-1-tandardin mukainen prosessi korostaa mydsieissuunnittelua: tuottean-

viointisuunnitelmaon tehtdva ennen tuotteen varsinaista toteuttantigtiden lisaksi IEC
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62366-1 -standardi erottaa arvioinnissa formagnigli tuotantovaiheiden aikana tehta-
van ja summatiivisen eli valmiille tuotteelle tevda arvioinnin.

Kuvan keskella on kaytettavyystekniikkatiedostahgn kaikki prosessiin liittyvat
asiakirjat (tai niiden linkit) on tallennettava.dBessin iterointia toistetaan ensin formatii-
visen arvioinnin kautta, kunnes valmistajalla omnvaus, ettéa tuote taytta sille asetetut
vaatimukset. Summatiivinen arviointi tehdaan valeniiuotteelle. On kuitenkin mahdol-
lista, ettd summatiivisessa arvioinnissa loytyya igusia vaaroja tai vaarallisia tilanteita,
jolloin prosessin vaiheet on kaytava uudelleeroitien 1api. Kutakin prosessin vaihetta

kasitellaan tarkemmin seuraavissa alaluvuissa.

6.3.1 Kayttomaarittely
Valmistajan on maariteltava terveydenhuollon lamt&ayttomaarittely(Use spesifi-
cation). Kayttomaarittelysta tulee kayda ilmi teeth ladketieteellinen kayttotarkoitus
(Intented medical indication), joka sisaltaa tiesiaé mitéa sairautta tai sairauksia tuotteen
avulla tarkkaillaan, hoidetaan, diagnosoidaan s&etéén. Lisdksi on kuvattapatilas-
profiilit (Intented patient population), eli millaisia patta tuotteen avulla on tarkoitus
hoitaa. Potilasprofiileissa voidaan kuvailla esikilesi potilaan ik&, paino, pituus tai fyy-
sinen kunto. Potilasprofiilien lisdksi on laaditatuotteerkayttajaprofiilit (Intended user
profiles), jotka kuvaavat niita ihmisryhmia, joidajatellaan kayttavan terveydenhuollon
laitetta. Kayttajaprofiilista kay ilmi esimerkikkéyttajan ika, sukupuoli, kieli- ja kulttuu-
ritausta, koulutustaso ja ammatilliset taidot. Miagttajien mahdolliset rajoitteet, kuten
heikentynyt n&kdkyky tai tuntoaisti, on otettavamioon kayttajaprofiileita laadittaessa.
Kayttoymparisto(Use environment) kuvaa tarkoitetun kayttopaikdosohteet. Kayt-
toympariston kuvauksesta kay myos ilmi onko tuatkditettu koti- vai sairaalakayttéon,
kaytetdanko sitd ambulanssissa, sairaalan osaskeik&aussalissa, tai millaiset ovat
kayttoympariston valaistus- ja meluolosuhteet. kss&ayttomaarittelyssé kuvataan tuot-
teentoimintaperiaate(Operating principle), eli kuvaillaan miten aiottiiiketieteellinen
kayttotarkoitus saavutetaan seka selitetdan tuot@enintamekanismi. [IEC 62366-1,
5.1]

6.3.2 Riskien tunnistaminen ja kuvaaminen
Terveydenhuollon laitteen valmistajan on tehtawétaestariskianalyysi Osana riski-
analyysia on tunnistettava kayttoliittyman piirtee{User interface characteristics), jotka
liittyvat turvallisuuteen. Analyysi on tehtava 1ISX2971:2007 — standardin mukaisesti.

Valmistajan on méaariteltava terveydenhuollon laittensisijaiset toiminno{Primary
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operating functions), joita edellytetdan kyseiservéydenhuollon laitteen turvallisuus-
standardeissa [IEC 62366-1, 5.2]. Ensisijaisiliantonoilla tarkoitetaan niita usein kay-
tettéavia toimintoja, jotka liittyvat suoraan tuadteturvallisuuteen [IEC 62366-1, 3.11].
Naita voivat olla esimerkiksi rontgensateelle #dinsisajan maarittely, infuusion asetus-
ten méaarittely, laitteen kokoaminen toimintavalreen ennen kaytt6a tai toimintamenet-
tely, joka kayttajan on opeteltava ennen laitte@gyttkd [IEC 62366-1, liite A]. Kaytto-
littyman piirteiden ja kayttomaarittelyn perusteebn maariteltav&ayttovirheet(Use
errors), joita voisi tapahtua kayttoliittyman paista johtuen. Kayttévirheiden tunnista-
misen apuna voidaan kayttda esimerkikbitavaanalyysigTask analysis) [IEC 62366-
1,5.2].

Valmistajan on tunnistettava ennalta nahtavattgtenhuollon laitteen aiheuttamat
vaarat (Hazards) javaaralliset tilanteet(Hazardous situations), jotka voivat aiheuttaa
haittaa (Harm) potilaille, kayttajille tai muille osapubtié. Maarittelysséa on otettava huo-
mioon tuotteen kayttomaarittelysta ja kayttajapketa johtuvat seikat. Havainnot on
kirjattava kaytettavyystekniikkatiedostoon [IEC &8531, 5.3]. Standardin mukaisen kay-
tettavyystekniikkaprosessin tarkoitus on vahent#a kéyttovirheita, jotka johtavat vaa-
rallisiin tilanteisiin tai aiheuttavat vahinkoa [[E62366-1, liite A]. Vaarallisia tilanteita
voivat aiheuttaa esimerkiksi tuotteen kayttoolosehttai kayttajan rajoitteet. Tuotetta
saatetaan kayttaa esimerkiksi huonossa valaistksaskayttajalla saattaa olla heiken-
tynyt nékdkyky, jolloin toimintoja ei nahda kunnallPahimmillaan tilanteista saattaa ai-
heutua pysyva haitta tai kuolema [IEC 62366-1¢ Iif. Valmistajan on my6s tunnistet-
tava ja kuvattavaaaroihin ja vaarallisiin tilanteisiin liittyvat kgttoskenaarioeli uhka-
kayttotilantee{Hazard-related use scenarios). Kuvauksista tudgdilmi kaikki kysei-
seen kayttotilanteeseen liittyvat tehtavat ja mighrjestys seka mahdollisesti tilanteesta
aiheutuvan haitan vakavuus [IEC 62366-1, 5.4]. Whk#dotilanne voi olla esimerkiksi
tilanne, jossa heikkonakoinen potilas kayttaa veskarimittaria huonossa valaistuk-
sessa, jolloin han tulkitse naytdlla olevaa tiedimheellisesti ja annostelee sen perusteella
likaa insuliinia [IEC 62366-1, liite B].

Valmistajan on valittava edella esitetyista vdaiah tilanteisiin liittyvista kayttoske-
naarioista ne, joista tehdasmmmatiivinen arviointiSummatiivisella arvioinnilla tarkoi-
tetaan kayttoliittyman kehitystyon lopussa tehtawhgektiivista arviota, jolla todenne-
taan ettd kayttoliittyman kaytté on turvallista §E62366-1, 3.13]. Summatiivinen arvi-
ointi voidaan tehda kaikista vaarallisiin tilantadiittyvista kayttéskenaarioista tai jos
skenaarioita on paljon, voidaan testattavaksialé, joiden aiheuttama haitan vakavuus
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on suurin. Valinta on perusteltava ja dokumentat&éiytettavyystekniikkatiedostoon.
[IEC 62366-1, 5.5].

6.3.3 Kayttoliittyman vaatimusmaarittely
Valmistajan on tehtava tuotte&ayttoliittyman vaatimusmaaritteyJser interface spe-
cification) jossa otetaan huomioon edella mairktutttomaarittely, kayttdvirheet ja vaa-
rallisiin tilanteisiin liittyvat kayttoskenaarioMaarittelyn tarkoitus on, etta kayttoliitty-
man kaytettavyyden aiheuttamat riskit saadaan tsyttdvalle tasolle. Kayttoliittyman
maarittelysta tulee kayda ilmi tekniset suunnitteltimukset, jotka liittyvat kayttoliitty-
man riskienhallintaan. Vaatimusten tulee olla ttgt@ssa. Kayttoliittymalle asetettavia
vaatimuksia voivat olla esimerkiksi nayton varirj&inten koko tai saadinten sijainti.
Maarittelysta tulee kadyda ilmi mydés mahdolliset ranl& seuraavat dokumentit, kuten
asennus- tai kayttoohjeet, sekd mahdollinen kagtttikuksen tarve. [IEC 62366-1, 5.6.]
Vaatimuksia tulee muokata ja tAsmentaa sen muka#f iteratiivisen suunnittelupro-

sessin edetessa tulee esiin [IEC 62366-1, liite A].

6.3.4 Kayttoliittyman arviointisuunnitelma
Kayttoliittyman arviointisuunnitelmast@Jser interface evaluation plan) on kaytava ilmi
miten kayttoliittyman maarittelyn toteutuminen tdsian. Testaamista tulee tehda seka
tuotteen valmistusprosessin aikana (Formative ewialn) etta valmiille tuotteelle (Sum-
mative evaluation). Formatiivisen arvioinnin osaitakirjattava missa vaiheessa kaytet-
tavyystekniikkaprosessia arviointeja suoritetaaita kéyttoliittyman osia arviointi kos-
kee ja mita arviointimenetelmié niissa kaytetddmm8hatiivinen arviointi on tehtava va-
littujen ja vaarallisiin tilanteisiin liittyvietkayttoskenaarioiden osalta. Valmistajan on esi-
tettava arviointimenetelma seka perustelut siiti@ lkeyseinen menetelma tuottabjek-
tiivista naytt6a(Objective evidence). On huomattava, etta yksitidiarviointimenetel-
man kaytto ei todennakdisesti tuo esiin kaikkiat&dgivyysongelmia. Joissain tapauk-
sissa ainoastaan kayttd aidossa toimintaymparitossesille tietyt vaaralliset kayttoti-
lanteet. [IEC 62366-1, 5.7.] Seké tuotannon ailettiasen jalkeen tehtavissa arvioineista
on suunniteltava ja dokumentoitava tavoitteet jamete@mat. Summatiiviselle arvioin-
nille on liséksi maariteltavidyvaksymiskriteeritAcceptance criteria). Hyvaksymiskritee-
reita ovat a) tuotteesta ei l0ydeta testeissa ddytteitd, jotka aiheuttavat vahinkoa tai b)
kayntivirheiden aiheuttama riski on hyvaksyttavalaolla [IEC 62366-1. lite A]. Jos
tuotteelle tehdaan kaytettavyystesteja (Usabiiggs), niiden osallistujat ja testausympa-

ristd ja muut ehdot on dokumentoitava. Kaytettawgsteja varten kayttajaprofiileita voi-



53

daan ryhmitella kayttajaryhmiksi (User groups). t&itavyystestauksen dokumentoin-
nissa on mainittava myos kayttoympariston olosuhtegen valaistus, melu ja suojava-
rusteiden kayttd. On myos kerrottava ovatko testaak osallistuvat henkilét saaneet
kayttokoulutusta ennen testeja, ja onko testinrakallut kaytettavissa kayttoohjeita.

Testaus voidaan suorittaa laboratorio-oloissaitauleidussa tai todellisessa kayttdym-
paristossa. [IEC 62366-1, 5.7]

6.3.5 Kayttoliittyman suunnittelu, toteutus ja formatiivi nen arviointi
Kayttoliittyman suunnittelu tulisi keskittya kayj# tarpeiden ja vaatimusten huomioin-
tiin. Taman vuoksi suunnittelutiimin on oltava mammatillinen. Tiimissa voi olla mu-
kana tuotteen todellisia kayttgjia, insindorejaytkitavyyssuunnittelijoita, kognitiivisen
psykologian ammattilaisia, markkinoijia ja koulyiggIEC 62366-1, liite A]. Kayttoliit-
tyman suunnittelu, toteutus ja arviointi on totétatea edelld esitetykayttoliittyman
maarittelyn mukaan. Myds mukana seuraava dokumentaatio sekdathiaen kaytto-
koulutus on toteutettava samojen periaatteiden mag. Apuna on kaytettakaytetta-
vyystekniikar(Usability engineering) menetelmia ja tekniikoiEarmatiivisten arvioin-
nin tulokset on tallennettava kaytettavyysteknitkd@ostoon. Jos prosessin aikana kay
iImi uusia kayttovirheita, vaaroja tai vaaralligianteita, tai vaarallisiin tilanteisiin liit-
tyvia kayttoskenaarioita, valmistajan on toistedtauunnitteluprosessin vadteakaen
riskien tunnistamisesta (kuva 7, s. 49). Jos teattervallinen kayttd edellyttaa kaytto-
koulutusta, valmistajan on maariteltdva koulutusuatlet tuotteen koko oletetun elin-
kaaren ajaksi. [IEC 62366-1, 5.8]. Formatiivisal®ioinnille ei ole yleensa maaritelty
muodollisia hyvaksymiskriteereita, vaan sen tatkoibn palvella iteratiivista suunnitte-
luprosessia ja varmistaa, ettd summatiivinen amtiigbidaan suorittaa hyvéaksytysti pro-
sessin lopussa. Iteraatiokierroksia toistetaan kaiman, ettd valmistajalla on varmuus,

etta tuotteen kaytettavyysvaatimukset tayttyvaCl2366-1, liite A.

6.3.6 Kayttoliittyman kaytettavyyden summatiivinen arvioi nti

Kayttoliittyman suunnittelun ja toteutuksen paatiitvalmistajan on toteutettava tuotteen
summatiivinen arviointiarviointisuunnitelman mukaisesti. Summatiivisevi@nnin te-
kija ei voi olla tuotteen kayttoliittyman paaasiadn suunnittelija. Arviointi on tehtava
kaikille tai perustellusti valituille vaarallisiitilanteisiin liittyville kayttoskenaarioille.
Summatiivisen arvioinnin avulla saatu data on aswtgva, jotta voidaan tunnistaa seu-
raukset, joita |0ydetyt kayttovirheet voivat aihtaat [IEC 62366-1, 5.9]

Lahes aina summatiivisessa arvioinnissa loydeka@gttovirheitd. Arvioinnin ana-

lyysin perusteella on myds maariteltava tarvitaatdimienpiteita 16ydettyjen virheiden
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korjaamiseksi. Jos valmistaja paattaa olla paraati@ntuotetta |0ydettyjen virheiden pe-
rusteella, on perusteltava miksi ndin menetell&ké srvioitava, ettgljelle jaanyt riski
(Residual risk) on hyvaksyttavalla tasolla, el@eitotteen kaytosta aiheutuneet hyddyt
ovat haittoja suuremmat. Jos analyysin aikana l@#teuusia, aiemmin tunnistamatto-
mia vaaroja tai vaarallisia tilanteita, tai vaasdlh tilanteisiin liittyvia kayttoskenaarioita,
on valmistajan toistettava suunnitteluprosessihegti (kuva 7, s. 49). [IEC 62366-1, 5.9]

Kun suunnitteluprosessi on toteutettu standardikaisesti, tuotteen kaytettavyys
silté osin kun se liittyy turvallisuuteen, on hyeggkavalla tasolla, jollei ole objektiivista
nayttoa painvastaisesta [IEC 62366-1, liite A].

6.4 Yhteenveto ja huomioita standardista
Taulukossa 3 esitetddn yhteenvetona IEC 6236Gadatdin mukaisen kaytettavyystek-
niikkaprosessin vaiheet ja tuotokset, joita edetfy@in terveydenhuollon laitteiden vaati-

mustenmukaisuuden osoittamisessa kaytettavyyddtaosa

Taulukko 3. Yhteenveto standardin IEC 62366-1 mukaiesta prosessista

Vaihe Tuotokset (tallennetaan
kaytettavyystekniikkatiedostoon)

1. Kayttomaarittely
e Kuvataan millaiseen ladketieteelliseen e Laaketieteellinen kayttotarkoitus
tarkoitukseen tuote on valmistettu, e Potilasprofiilit
millaisia potilaita sen avulla hoidetaan, | * Kayttajaprofiilit
millaisia ovat kayttajat, millaisessa e Kayttoympariston kuvaus
ymparistossa tuotetta kdytetdan ja * Tuotteen toimintaperiaate
miten tuote toimii saavuttaakseen
kayttotarkoituksen mukaisen tuloksen.

2. Riskien tunnistaminen ja kuvaaminen

e Kuvataan tuotteen kayttajan kanssa * Ensisijaiset toiminnot
vuorovaikutusta edellyttavat e Vaarat ja vaaralliset tilanteet
turvallisuuteen liittyvat toiminnot, e Uhkakayttoskenaariot
millaisia riskeja ja vaaratilanteita e Kayttovirheet

tuotteen kaytosta aiheutuu, millaiset
tapahtumasarjat voivat johtaa riskien
realisoitumiseen, millaisia virheita
kayton aikana voi tulla esiin.
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. Kayttoliittyman vaatimusmaarittely
e Kuvataan kayttoéliittyman tekniset e Kayttoliittyman vaatimukset
vaatimukset, kuten naytdn koko, varit, e Kayttoohjeen tarve
saadinten sijainnit seka edellyttako e Kayttokoulutuksen tarve
tuotteen turvallinen kaytto
kdyttoohjeita tai kayttokoulutusta

=Y

. Kayttoliittyman arviointisuunnitelma
e Suunnitellaan miten kaytettavyytta
arvioidaan suunnitteluprosessin aikana | ¢ Kaytettdvyyden arviointimenetelmat

ja lopuksi. Valitaan arvioitavat perusteluineen
uhkakayttotilanteet, e Kaytettavyyden hyvaksymis- ja
arviointimenetelmat ja-olosuhteet, hylkdyskriteerit

madritelldaan kaytettavyyden e Osallistujat

hyvaksymis- ja hylkdyskriteerit seka
kuvaillaan testaukseen osallistuvat
henkilot.

5. Kayttoliittyman suunnittelu, toteutus ja

formatiivinen arviointi * Formatiivisen arvioinnin tulokset

e Toteutetaan suunnitelma edella e Koulutussuunnitelma (tarvittaessa)
kuvattujen tietojen pohjalta.
Suunnitellaan my06s kayttoohjeet seka
kayttokoulutus, jos tarpeen. Jos
formatiivisessa arvioinnissa |6ydetdan
uusia vaaroja tai vaarallisia
kayttotilanteita, toistetaan
suunnitteluprosessin aiemmat vaiheet.

6. Kayttoliittyman kaytettavyyden
summatiivinen arviointi e Summatiivisen arvioinnin tulokset
e Arvioidaan valmiin tuotteen « Jaljelle jadneen riskin arviointi
kaytettavyytta vaiheessa 4 tehdyn
suunnitelman mukaisesti. Iteroidaan
tarvittaessa suunnitteluprosessia, jos
kaytettavyystavoitteet eivat tayty tai
summatiivisessa testauksessa |oytyy
uusia vaaroja tai uhkakayttotilanteita.
e Arvioidaan jaljelle jaanyt riski
standardin ISO 14971:2007 mukaisesti.

Tata kirjoittaessa standardin uusinta versiota [E23866-1] ei ole viela julkaistu Euroo-

pan unionin virallisessa lehdessa, joten se eviglé saanut harmonisoidun standardin
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asemaa. Harmonisoitujen standardien luettefossadelleen alkuperainen versio [IEC
62366:2007]. Oletettavaa on kuitenkin, etta stasidaasema vahvistetaan, koska stan-
dardin laadinnan pohjana olleet vaatimukset ovaypget samoina. Jos yrityksessa nou-
datetaan jo standardia IEC 62366:2007, sen noundiagea on mahdollista niin pitk&dan
kun siirtyméaaikaa annetaan. Jos taas yrityksessta atoitetaan standardin kaytto, lienee
jarkevinta kayttaa tassa tutkielmassa esiteltytawgrsiota. Uudessa versiossa on uudis-
tettu kasitteitd vastaamaan paremmin kaytettavyysstielussa yleisesti kaytossa olevia
termeja. Lisaksi on parannettu yhtenevyytta risk@imtaan liittyvan 1ISO 14971:2007-
standardin kanssa.

Standardissa ei edellytd minkaan tiettyjen kagigtgstekniikoiden tai -menetelmien
kayttoa, vaan valmistaja voi valita menetelmat. ivd@mistaja taytyy perehtya menetel-
miin ja arvioida niiden sopivuus. Standardin notalainen ei siind mielessa ole "oikotie
onneen”, vaan sen noudattaminen vaatii muutakin kae standarditekstin lukemista,
varsinkin silloin, jos suunnittelutiimissa ei olé@yettavyyssuunnittelun asiantuntijoita.
Standardin liséksi ohjelmiston valmistajan on sypg#éehtya myos ohjelmistojen ihmis-
keskeista suunnittelua k&sitteleviin ISO 9241 -stadiih.

Alun perin standardi on koostettu fyysisten laakiltisten laitteiden suunnittelun na-
kokulmasta. Prosessia voidaan soveltaa myds olg&j@n suunnitteluun, mutta siina ei
erityisesti huomioida ohjelmistojen suunnittelurp&ita. Joissain esimerkeisséd mainitaan
ohjelmistoihin liittyvid asioita, mutta niitd voisilla enemmankin. Erityisesti olisi hyva
huomioida, ettd ohjelmistoja kaytetdan aina joriisen laitteen kautta. Tarvitaan tieto-
kone, tabletti, matkapuhelin tai jokin muu alustihgn ohjelmisto asennetaan. On eri asia
kayttaa sovellusta hiiren ja nappaimistén kuin latgknaytén avulla. Ohjelmiston suun-
nittelijan on syyta ottaa namakin seikat huomiagostteen kayttomaarittelyssa ja kaytto-
liittyman vaatimusmaarittelyssa. Jos sovellus okaditettu kaytettaviksi esimerkiksi 10-
tuumaisen tabletin naytdlla, voivat kaytettavyyselntat lisaantyd merkittavasti, jos so-
vellus asennetaan matkapuhelimeen, jonka naytdo kokin vain 4 tuumaa. Kaytto-
maarittelysta on kaytava ilmi millaisilla laittaallsovelluksen turvallinen kaytté on mah-

dollista.

4 Euroopan komission lista direktiivin 93/42/EEC kanssa harmonisoiduista standardeista
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devi-
ces/index_en.htm Standardi esiintyy listassa nimella EN 62366:2008. EN merkitsee, ettd standardi on
eurooppalaisten standardisoimisliiton hyvaksyma [SFS, 2011]. 2008 on puolestaan vuosi, jolloin stan-
dardi on saanut harmonisoidun standardin aseman Euroopan unionissa.
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Standardi esittelee kaytettavyystekniikkaproseseireltamisen ladkinnalliselle lai-
teelle vain silté osin, kun kaytettavyys liittyyotteen turvalliseen kayttoon ja riskien mi-
nimointiin. Standardin tarkoitus on auttaa tuotteaimistajaa tayttamaan MD-direktiivin
olennaiset vaatimukset. Standardi sallii valmistggtaa huomioitta muut kuin turvalli-
suuteen liittyvat kayttovirheet. Standardista ontité kirjoittaessa valmisteilla osa 2,
joka huomioi kaytettavyyden laajemmin. Edelleenmiatajan on kuitenkin mahdollista
valita vain tassa kasitellyn osan 1 mukainen kégwgtstekniikkaprosessi. Esimerkiksi
kaytettavyystestien tekeminen on aikaa vievaaga iallista. On mahdollista ja jarkevaa
hybdyntaa samaa kaytettavyystestausta myods muidaerviaraa tai vaarallisia tilanteita
mahdollisesti aiheuttavien kaytettéavyysongelmievaitaemiseen ja korjaamiseen. Stan-
dardi mahdollistaa myds suunnitteluprosessin régéin tuotekohtaisesti. Jos tuotteen
kayton aiheuttamat riskit ovat vahaiset, tai tumtéayttd ei vaadi erityista opettelua,
voidaan menettelyja keventaa.
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7. Johtopaatokset

7.1 Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen kaytettavyydemakokulmasta
Tutkielman aineistosta nousee esille kolme seikjalla on keskeinen merkitys tervey-
denhuollon laitteeksi méaaritellyn ohjelmiston vadtajalle tuotteen kaytettavyyden vaa-
timustenmukaisuuden osoittamisessa.

1. saantelyn tunteminen,

2. standardien noudattaminenseka

3. ihmiskeskeinen suunnittelutapa.

Kutakin kohtaa perustellaan tarkemmin seuraavikdawalissa.

7.1.1 Saantelyn tunteminen

Terveydenhuoltoala on tiukasti sdénneltya. Saamtadgkeinen tarkoitus on kansalaisten
turvallisuudesta huolehtiminen. Saantely on norwiata: valmistajan on pakko noudat-
taa lakeja ja muuta sdantelya, jotka kohdistuvaketglenhuollon laitteisiin. TA&man tut-
kielman lahdeaineistona on useita Euroopan unidaimpopan komission ja Valviran
laatimia asiakirjoja. Lisaksi aineistoon kuului Bapan unionin direktiiveja seka laki ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (taulukkos. 9). Koko ajan muuttuvan lainsaa-
dannon ja muun saantelyn tunteminen on yrityksilaste [Hrgarek, 2012; Stahlberg,
2015]. Direktiivit ja lait on kirjoitettu "lakimiekielella”. Niiden tulkinta ei ole helppoa
asiantuntevallekaan lukijalle. Haasteellisuudestado se, etta terveydenhuollon tuottei-
siin liittyvan lainsaadannon tulkitsemiseksi onjdtettu kymmenia MEDDEV-oh-
jeasiakirjoj&. Saannokset myds muuttuvat ja kehittyvat koko.ajykyiset terveyden-
huollon laitteita koskevat maaraykset on annetigssé629/2010 sekd AIMD-, MD- ja
IVD-direktiiveissa [L 629/2010]. Tilanne on kuiten muuttumassa. Tulevaisuudessa
terveydenhuollon laitteita tullaan saanteleméaéaaldirien sijaanasetusterkautta [Eu-
roopan komissio, 2012; Stahlberg, 2015]. Asetukeskevat suoraan kaikkia EU:n ja-
senmaita, eika saantelya toteuteta kansalliseedaaginnon kautta. Asian valmistelu on
tata kirjoittaessa kesken, mutta saantely asetustatia astunee voimaan heti, kun ai-

heessa saavutetaan konsensus eri tahojen kesken.

5> Euroopan komission julkaisemat MEDDEV-asiakirjat ovat saatavissa osoitteesta
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/documents/guidelines/index_en.htm
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Turvallisuusnakokulman lisdksi saantelyn tarkomasturvata EU:n sisasisen vapaakau-
pan edellytyksia. Saantely tulisikin ndhda myoés dodiisuutena, eika vain valttamatto-
man pahana. Jos tuote valmistetaan séantelyn neskiaise saa automaattisesti vapaan
likkuvuuden koko Euroopan unionissa. Saantelyndadiaminen on myds valmistajan
etu. S4dnnosten tayttdminen takaa etta tuote on turvaltien ja kayttotarkoituk-
seensa sopiv§Stahlberg, 2015].

Prosessin alussa on tehtava tuottagyttotarkoitukserfintended use, intended pur-
pose) maarittely. Se ratkaisee tuotteen luokitt@isita kautta vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi tarvittavan menettelyn. Kayttotatkksesta kay ilmi, mihin tuotetta saa
tai ei saa kayttdd, mika laaketieteellinen tarlolaitteella on, keita ovat kayttgjat, mita
potilasryhmia laitteen avulla hoidetaan. Valmistagataa tuotteen turvallisuudesta niiltéa
osin, kun kaytto on kayttotarkoituksen mukaistaffberg, 2015]. Stahlberg [2015] huo-
mauttaa, etta jarkevalla kayttotarkoituksen magyitt on vaikutus myos siihen, kenelle
tuotetta voidaan markkinoida. Jos kayttotarkoitugritelladn suppeaksi, vaatimusten-
mukaisuuden osoittaminen ja koko suunnittelupro$espottuvat, mutta toisaalta mark-
kinoinnin mahdollisuudet vahenevét. Sdantelyn hymdeminen onkin yritykselle kilpai-
luetu.

Varsinkin pienissa yrityksissa inmisten on oltavanitaitoisia. Enaa ei riita, etta osaa
hyvin oman erityisalansa. On hahmotettava ja t@i# kokonaisuuksia ja paivitettava
koskevat mitakin tuotteita. Tietoa ei valttdmatté saatavilla keskitetysti, vaan se on
koottava hajanaisista lahteistda. Suomen valtionstama Innovaatiorahoituskeskus Te-
kes on julkaissut alkuvuodesta 2015 oppaan terveydtoalan tuotteiden lakisaatei-
sista maarayksista [Stahlberg, 2015]. Julkaisutais@aljon linkkeja, joiden kautta val-
mistaja voi tarkistaa kulloinkin voimassa olevataréykset. Myos Valvira julkaisee oh-
jeita ja maarayksia aiheeseen liittyen.

7.1.2 Standardien noudattaminen
Standardit on laadittu tuotteiden kehitystyon tuelsden tarkoitus on auttaa tuotteiden
valmistajaa toteuttamaan tuotantoprosessi tehokijagsarhaiden kaytant6jen mukaan.
Harmonisoidut eli yhdenmukaistetut standardit deenmettu palvelemaan nimenomaan
direktiivien olennaisten vaatimusten tayttamist&$$S2013]. Standardeja ei ole pakko
noudattaa, mutta kaytadnnodssa terveydenhuoltodklkeitettujen tuotteiden vaatimus-
tenmukaisuutta on melkein mahdotonta osoittaa rauaWalla [Stahlberg, 2015]. MD-

direktiivin vaatimuksissa laadunhallintajarjestetivéi edellyteta riskiluokan | tuotteilta,
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mutta korkeamman riskin tuotteiden kohdalla tuotte@lmistajalta sitd edellytetdan
[93/42/ETY].

Terveydenhuollon laitteen kaytettavyyden vaatieasiukaisuuden osoittamisessa
keskeisin standardi on edellisessé luvussa esitelfy62366-1. Jos tuote on toteutettu
standardin mukaan, sen katsotaan tayttavan kawytdmallisuuteen liittyvat olennaiset
vaatimukset kaytettavyyden osalta [IEC 62366-1gn8ardissa ei maaritella tarkasti mita
menetelmia tuotteen suunnitteluprosessissa on tkdyée vaan ne voi valita tapauskoh-
taisesti. Kaytettavyyssuunnittelun osaamista odaagettdva muiden standardien tai Kir-
jallisuuden kautta, jollei yrityksen kaytdssa obgytettavyysalan osaajaa.

Terveydenhuollon laitteeksi maaritellyn ohjelmistsuunnitteluprosessissa doku-
mentoinnilla on keskeinen merkitys. IEC 63266-Ind&rdin vaatimusten tayttyminen ja
siten myods MD-direktiivinvaatimustenmukaisuuden osoittaminen kaytettavyyden
osalta tapahtuu suunnitteluprosessin dokumentoinniravulla [IEC 62366-1] Doku-
menteissa on myods perusteltava miksi prosessiskaybetty juuri valittuja arviointime-
netelmia sek& myos osoitettava, etta kyseiset raknét tuottavat objektiivista naytt6a
kaytettavyydesta. Dokumentoinnissa on myos petastemilla perusteella summatiivi-
seen arviointiin mukaan otetut vaaratilanteet dittuaKaikki suunnitteluratkaisut ja nii-
den toteuttamiseen ja arviointiin liittyvat dokuntieron tallennettava kaytettavyystek-
niikkatiedostoon, jonka avulla standardin noudatteem arvioidaan (vertaa kuva 7, s.
49).

7.2 Ihmiskeskeinen suunnittelutapa

Tutkielman taustan ja tarkoituksen selvittamisedésytiin Iapi terveydenhuollon ohjel-
mistojen kaytettavyyteen liittyvia tieteellisia ikkeleja (taulukko 1, s. 9). Niiden perus-
teella voidaan tehda johtopaatds, ettad terveyddhldmohjelmistojen kaytettavyyden
huomioinnissa on vakavia puutteita, ja etta huoitdttavyys voi vaarantaa potilastur-
vallisuuden. Ohjelmistojen kaytettavyyden suunhutes onnistu pelkan terveen jarjen tai
parhaan arvauksen perusteella. Useista lahteistésilie, ettéd ohjelmistojen suunnitte-
lussa on tarkeaa noudattaa ihmiskeskeisen sudonitfgeriaatteitaMD-direktiivin
olennaiset vaatimukset asettavat laakinnallisten igteiden kayttgjien tarpeiden, ky-
kyjen ja rajoitteiden huomioinnin keskeiselle sijale [93/42/ETY]. Direktiivin olen-
naisten vaatimusten kanssa yhdenmukaistetussaastiss®gh [IEC 62366-1] edellytetdan
ihmiskeskeisen suunnitteluprosessin kayttamistég jaote voisi tayttda MD-direktiivin
[93/47ETY] asettamat olennaiset vaatimukset.
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Tutkielman aineistosta kay ilmi terveydenhuoltoatéjelmistojen suunnitteluun liit-
tyvia erityisia seikkoja. Terveydenhuoltoalallatigen kayton turvallisuus, virheiden va-
hyys ja niistd toipuminen ovat keskeisia laatulenéitd, koska toimenpiteilla on suora
vaikutus ihmisen fyysiseen terveyteen. Virheilldolta myos peruuttamattomia seurauk-
sia, kuten ihmisen vahingoittuminen tai kuolemavélia kaytettavyydella on merkittava
rooli turvallisuuden varmistajana [Hrgarek, 2012ikniruket al, 2005; Van der Peijl
et al, 2012]. Kun tuote on suunniteltu siten, etta @iden vahentaminen ja virheista toi-
puminen on keskeinen tavoite, tuotteen kayton aiheat riskit saadaan minimoitua.
Ihnmiskeskeisen suunnittelun keinoin voidaan myakigyhavaitsemaan virheet ajoissa,
jolloin niiden korjaaminen on huomattavasti ed@lfigpaa, kuin vasta siina vaiheessa, kun
tuote on jo todellisessa kayttssa [Borycki, 2013].

Ihmiskeskeisen suunnittelun soveltaminen ei olpgwa [Van der Peijet al, 2012;
Gulliksen and Goéransson, 2001]. Hyvan kaytettavgys@avuttamiseksi on tunnettava
ihmisen kayttaytymista ja oppimiseen liittyvaa psiggiaa, hahmotettava toimintaym-
paristtn muodostama kokonaisuus ja suunniteltavatteien rooli kokonaisuuden osana.
Standardit ISO 9241 ja IEC 62366-1 korostavat mmomiatillisen tiimin merkitysta.
Suunnittelutiimissa olisi hyva olla mukana terveykeaoltoalan osaajia, todellisia loppu-
kayttajia etta usean eri alan osaajia, kuten ohgtreuunnittelijoita, kaytettavyyssuun-
nittelijoita seka myynnin ja koulutuksen ammatslai Pienissa, vain muutaman henkilén
yrityksissa tdma voi olla haaste. Silloin voi ghlerusteltua kayttaa ulkopuolisia asiantun-
tijoita esimerkiksi kaytettavyyden arvioinnissa jVder Peijlet al, 2012].

Ihnmiskeskeisen suunnittelun periaatteisiin kuulattd suunnittelijan on paastava
kontaktiin tuotteertodellisten kayttgjietkanssa. Ei riita, etta projektissa on mukana tule-
van kayttajan esimies tai hallinnon edustaja Norfi2@13] ja Nielsen [1993] muistutta-
vat, ettd kayttajalta kysyminen ei aina tuota pagaheastauksia. Kayttaja ei ole suunnit-
telija! Heidan mukaansa kaytettavyyden tutkimisgsadhaat arviot saadasarkkaile-
malla kayttajad mieluiten aidossa kayttoymparistoss&ysymalla mielipidetta tai ar-
viota kayttgjalta itseltddn. Myods Kaipio [2011] ketaa kaytettdvyyden ja todellisen
kayttotilanteen valista yhteytta joilla on terveptieoltoalalla erityinen merkitys. Oman
haasteensa suunnittelulle asettaa se, etta sekfdenhuoltoalalla etta IT-alalla on kay-
téssd oma erityissanastonsa ja tapa puhua asiBistalojen asiantuntijat eivat valtta-
matta puhu samaa kieltd keskenadan, eivatka ymnisignsa tarpeita ja tarkoituksia.
Yhteisen ymmarryksen saavuttaminen on ihmiskeskesseinnitteluprosessin onnistu-

misen keskeinen edellytys [Vincegttal, 2014]. Suunnitteluprosessin onnistumisen edel-
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lytys on myos se, etta kaytettavyysasiantuntijaksgatoonsa tarpeeksi resursseja: maa-
raysvaltaa, rahaa, aikaa, tukea sovelluskehitigdka paasyn kontaktiin todellisten kayt-
tajien kanssa [Van der Pegt al, 2012].

Ohjelmiston valmistajan tavoite on tuottaa laadhitekohjelmistotuotteita kustannus-
tehokkaasti. Terveydenhuoltoalan ohjelmistoja étadatta ole mahdollista tuottaa yhta
kustannustehokkaasti kuin muille aloille, joillantallisuudella ei ole niin keskeista ja
peruuttamatonta merkitysta. lInmiskeskeisen sutetaiitaiheuttamien kustannusten suh-
detta hyotyihin ei ole helppo osoittaa ainakaanyda aikavalilla [Viitanen ja Nieminen,
2009]. On kuitenkin olemassa keinoja, joilla ihnaskeisen suunnitteluprosessin kustan-
nustehokkuutta voidaan parantaa. Parhaiden mernetelralinta ja yhdisteleminen, oi-
kea ajoittaminen seka esiin tulleiden muutostamreidtujen, haittojen ja kustannusten
arvioiminen on tarkeaa [ISO 9241-210; Lindholm &fibt, 2013]. Kustannuksia voidaan
pienentad myos teknologialahtoisten virheiden dtheuen ongelmien varhaisella en-
nustamisella ja l6ytamisella. Virheiden korjaamirensita halvempaa, mita aikaisem-
massa vaiheessa suunnitteluprosessia ne havatagycki, 2013; ISO 9241-210].

Viime vuosina ohjelmistokehityksen alalla yleistyssaketterissa kehitystavoissa
(Agile developing methods) on pyrkimys tuottaa nkamkille laadukkaita ohjelmistoja
nopeasti ja kustannustehokkaasti. Ketterien manetaleras keskeinen ajatus on vahen-
tda dokumentointia ja suosia suoraa, mieluiten ddsain tapahtuvaa kommunikointia
[Kelly, 2008]. Ajatuksena on, etta itse tuote ongsadokumentti. Menetelmat perustuvat
siihen, etta tuotteesta esitetaan asiakkaalle veamversioita jo kehityksen varhaisessa
vaiheessa, ja niiden avulla kerataan palautettelatysehdotuksia. Terveydenhuollon
ohjelmistojen kohdalla ketteriin menetelmiin ligterityisia haasteita. Tuotekehityspro-
jektissa ei valttamatta ole mukana todellisia |dgptajia, vaan projektiin osallistuvat
tuotteen hankkijat tai maksajat. Keskeneraisiddianinnoiltaan vajaita tuotteita ei aina
voida testata aidossa toimintaymparistossa, jotbbémnaisia ongelmia voi jaada havait-
sematta. IEC 62366-1 -standardissa seka laadumiagiijestelmissa edellytetddn myos
yksityiskohtaista dokumentointia vaatimustenmukagan toteennayttdmiseksi, mika ei
ole ketterien kehitysmenetelmien periaatteiden nst&aOn kuitenkin tehty tutkimuksia
ketterien kehitysmenetelmien ja ihmiskeskeisen sittaiun yhdistamisesta [Memmed
al., 2007; Da Silvat al, 2011]. Tallin molemmista menetelmista valitaamnaisuuk-
sia, joilla tavoitellaan kayttajien tarpeiden huomista mutta myds nopeaa markkinoille

saattamisaikaa (Time-to-market) ja edullisempidanotwkustannuksia.
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7.3 Yhteenveto

Taulukossa 4 esitetaan yhteenveto aineistosta msiiaseista keskeisista asioista ja nii-
den merkityksesta terveydenhuollon laitteeksi niélyn ohjelmiston valmistajalle sekéa
annetaan tutkielman lahdeluettelosta lukusuositylstka ovat kirjoittajan mielesté so-

pivimpia yritysten kayttéon.

Taulukko 4. Vaatimustenmukaisuuden osoittamista tukva menetelma

Vaihe Huomioita valmistajalle
1. Sadntelyn e Ota selvda, oletko valmistaja ja onko tuotteesi terveydenhuollon
tunteminen laite.

e Madrittele tuotteen kayttotarkoitus ja luokittele tuote sen perustella
oikeaan tuoteluokkaan.

¢ Noudata kyseisen luokan mukaista vaatimustenmukaisuusmenettelya
(taulukko 2, s. 20).

* Suositeltava kirjallisuus: Stahlberg, 2015; MEDDEV 2.1/6; Valvira
2011a-c; Valvira, 2013a-b.

2. Standardien ¢ Standardit auttavat dokumentoimaan suunnitteluprosessin siten,

noudattaminen ettd vaatimustenmukaisuuden osoittaminen on mahdollista.

¢ Hanki aiheeseen liittyvat standarditekstit ja perehdy niihin.

¢ Suositeltava kirjallisuus: IEC 62366-1; 1ISO 9241-11; ISO 9241-210; SFS,
2013.

3. Ihmiskeskeinen | ¢ Kayttajien tarpeiden ja kdyttoympariston huomiointi on MD-

suunnittelutapa direktiivin olennainen vaatimus.

e Hyvan kaytettavyyden saavuttamiseksi ei riitd paras arvaus tai
suunnittelijan oma nakemys.

¢ Perehdy ihmiskeskeiseen suunnittelutapaan ja sen eri menetelmiin
ainakin silla tasolla, ettd ymmarrat mista on kyse.

e VAalta siiloutumista, kunnioita ja ymmarra muiden alojen
ammattilaisia. Hyva kommunikointi on suunnittelun onnistumisen
edellytys.

e Kayta moniammatillista suunnittelutiimia. Jos omassa yrityksessa ei
ole tarvittavaa osaamista, ulkoista.

¢ Hakeudu kontaktiin todellisten kayttajien kanssa jo
suunnitteluprosessin alussa.

¢ Suositeltava kirjallisuus: Norman, 2013; Sinkkonen et al., 2006,;
Ovaska et al., 2005
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8. Pohdintaa

8.1 Tutkielman hyo6dyllisyyden arviointi

Suunnittelutieteelliseen tutkimustapaan liittyy elisena osanarviointi. Marchin ja
Smithin [1995] mukaan suunnittelutieteellinen totkis koostuu kahdesta tutkimusakti-
viteetista rakenna(Build) jaarvioi (Evaluate). Rakentamisen tarkoitus on luoda aktef
tiettyyn tarkoitukseen ja arvioinnin tarkoitus osodttaa artefaktin hyodyllisyys. Arvioin-
nin tarkoitus on siis selvittaa, tarjoaako esitettips ratkaisun olemassa olevaan ongel-
maan. Taman tutkielman arviointi on toteutettu H=imja muiden [2004] mallin mu-
kaisellakuvailevallamenetelmalld. Taulukossa 5 on esitetty mihin laitstoon kukin
aihe liittyy ja milla tavalla tama tutkimus hy6d§é ohjelmistojen valmistajia, jotka tuot-
tavat sovelluksia terveydenhuoltoalalle. Taulukkoakéaytetty apuna tutkielman aineis-
tonkeruun ja Kirjoittamisen iteroinnissa. Arvioinnperusteella on etsitty lisaa kirjalli-
suutta ja tutkimustuloksia seka aiemmin kirjoitgttteksteja on muokattu ja taydennetty
siten, ettd tutkimuskysymykseen voitiin saada méisdtaman kattava vastaus. Arvioin-
nin laajentaminen “kentalle” olisi kiinnostava jatktkimuksen aihe. Arvioinnin voisi
toteuttaa esimerkiksi suorittamalla kysely alami@ille, kun esitettyd menetelmaa so-

velletaan kaytannon tydssa.

Taulukko 5. Suunnittelutieteellisen tutkimusnakdkulman mukainen arviointi

Rakenna (Build) Arvioi (Evaluate): Miten tutkielma hyodyttaa
ohjelmiston valmistajaa?
1. Saidntelyn tunteminen e Tutkielman perusteella valmistajalle muodostuu
Tieto keratty seuraavista lahteista: kasitys vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi
85/C 136/01; 93/42/ETY; 2007/47/EY; tarvittavasta menetelmastd kokonaisuudessaan
Borchardt, 2010; EUROPA, 2011 L seka erityisesti kaytettavyyteen liittyen.
629/2010; MEDDEV 2.1/6; Stahlberg, e Tutkielmassa perustellaan sadntelyn tarkoitus ja
2015; TEM, 2012; TSH, 2006; Valvira, kuvataan koostetusti terveydenhuollon laitteisiin
2011a; Valvira, 2011b; Valvira, 2011c, liittyvaa lainsdadantoa ja direktiiveja seka
Valvira, 2013a, Valvira, 2013b. tulkintaohje liittyen itsendisten ohjelmistojen

maarittelyyn ja luokitteluun. Ohjelmiston
valmistajan ei tarvitse etsia tietoa hajanaisista

ldhteista.
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2. Standardien noudattaminen

Tieto keratty seuraavista lahteista:
85/C136/01; 93/42/ETY; IEC 62366-1; ISO
9241-11;1SO 9241-210, SFS, 2013,
Stahlberg, 2015.

Tutkielmassa esitetdan standardien suhde
direktiiveihin ja lainsaadantoon.

Tutkielmassa esitelldadn aihealueeseen liittyvia
standardeja, joiden tuntemisesta on hyotya
terveydenhuollon ohjelmistojen suunnittelussa ja
vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa
kaytettavyyden osalta.

Tutkielmassa tuodaan esille dokumentoinnin
merkitys vaatimustenmukaisuuden osoittamisessa
ja esitellaan kaytettavyyden
vaatimustenmukaisuuteen liittyvan standardin
vaatimat asiat, jotka on dokumentoitava.
Valmistaja saa tietoa standardien sisallosta ja
sisdllon suhteesta kirjallisuuteen ja
tutkimustuloksiin ja voi kayttaa tutkielman
tarjoamaa tietoa tukena paatoksenteossa
standardien noudattamisen suhteen.

3. Ihmiskeskeinen suunnittelutapa

Tieto keratty seuraavista lahteista:
Ammenwerth et al., 2008; Carayon et al.,
2012; Borycki, 2013; Da Silva et al., 2011,
Han et al., 2005; Holzinger, 2005;
Hypponen et al., 2010; IEC 62366-1; ISO
9241-11; 1SO 9241-210. Johnson, 2006;
Kaipio, 2011; Koppel et al., 2005;
Koskinen, 2005; Kushniruk et al., 2005;
Nielsen, 1993; Norman, 2013; Ovaska et
al., 2005; Parviainen, 2005; Poissant et
al., 2005; Ranne, 2005; Seffah &
Metzker, 2004; Sinkkonen et al., 2006;
Van der Peijl et al.,; Vincent et al.,2014;
Vayrynen et al., 2004; Vainiomaki et al.,
2014; Viitanen ja Nieminen 2009;
Winblad et al., 2010; Zhang et al., 2005.

Tutkielma esittelee kaytettavyyden kasitteen ja
tuo esille kasitteen moniulotteisuuden.
Tutkielmassa esitelldan kaytettavyyden merkitys
erityisesti terveydenhuollon ndakékulmasta.
Nakemyksia perustellaan kirjallisuudella.
Tutkielman nakdkulma fokusoituu kaytettavyyden
suunnitteluun virheiden ja sita kautta tuotteen
kayton riskien vahentdamiseen, mika on keskeisin
asia terveydenhuollon tuotteille asetettujen
normatiivisten vaatimusten kannalta.
Tutkielmassa esitelladan kaytettavyyssuunnittelun
prosessimalli ja peilataan sitd muuhun
kirjallisuuteen. Valmistaja saa perusteltua tietoa
ihmiskeskeisen suunnittelun hyddyntamisesta
terveydenhuollon ohjelmistojen ndakokulmasta.

8.2 Tutkielman tekemisesta

Hakala [2009] kehottaa Pro gradu -tutkielman téki@@ohtamaan "totuuden etsimisen”.
H&nen mukaansa gradun tarkoitus ei ole tuottaa\kast vastausta johonkin tieteenalan
keskeiseen ongelmaan. Pro gradu -tutkielman tarkoih muun muassa osoittaa, etta sen
kirjoittaja on perehtynyt oman alansa tieteellis&gjallisuuteen, hallitsee tutkimusme-
netelmien ja lahteiden kayton ja kykenee tietes#iisajatteluun seka tuottamaan tieteel-
lista tekstia [Hakala, 2009; Pihlaja, 2004; Viljand985]. Pihlaja [2004] korostaa myos
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tutkielman tekijan ongelmakeskeisen, kriittisetuiavan ajattelutavan merkitysta. Hanen
mukaansa hyva tutkija kykenee ymmartamaan kokondeuosineen, nékee asioiden ja
iimididen valisia yhteyksia seka ideoi ja pohtii@a&. Lisdksi han kykeneperustele-
maan ndkemyksensa ja tekemansa ratkaisut. Hakala [200@3tuttaa gradun tekijaa
pohtimaan aiheen valinnassa sen tutkittavuuttakajataisuutta, ja kiinnostavuutta.

Aihe on ajankohtainen ja varsin vahan tutkittuasin standardin IEC 62366 osalta.
Lapi kaydyista tietokannoista (ACM, IEEE Xplore,i@weDirect, Springer Link) [6ytyi
standardin nimell& joitakin asiaa sivuavia artildjalja konferenssijulkaisuja, joista kaik-
kiin ollut padsya Tampereen yliopiston Nelli-pottakautta. Loydetyista artikkeleista
vain yksi [Van der Peijet al, 2012] kasitteli standardin soveltamista kaytantéSuo-
menkielistd aineistoa standardista on saatavissanveahan. Standardin ensimmaista
versiota [IEC 62366:2007] on tutkittu opinnaytetyoniodossa Aalto-yliopistossa [Ke-
ranen, 2010] ja Kymenlaakson ammattikorkeakoul{l$ssinen, 2013]. Nama opinnayt-
teet fokusoituvat fyysisen terveydenhuollon laitte@lmistamiseen. Itsenéisten ohjel-
mistojen osalta asiaa ei liene suomalaisissa opiatissa tutkittu.

Onnistuinko vastaamaan tutkimuskysymykseemiten terveydenhuollon laitteeksi
maaritellyn itsenaisen ohjelmiston valmistaja veoittaa tuotteen vaatimustenmukaisuu-
den kaytettavyyden osalta Euroopan Unionin sdanteiykaisesti¥astaukseni ei var-
maankaan ole taydellisen kattava, mutta toivoakssitidméani tiedon kokoaminen, pe-
rustelut ja pohdinta rohkaisevat ohjelmistojen Jatajia suuntaamaan tuotteitaan ter-
veydenhuollon sektorille.

Aiheen rajaaminen oli vaikeaa. Olisin voinut ketsléd tarkemmin IEC 62366-1 -stan-
dardin sisaltoon ja kaytettavyyden menetelmiin.ndeitenkin sitd mielta, ettd vaatimus-
osa-alueesta. Innovaatiokeskus Tekesin helmiku2@%8 julkaisema opas terveyden-
huoltoalan tuotteiden saantelysta [Stahlberg, 2@dtsstyi, kun tutkielman kirjoitus oli
edennyt jo pitkalle. Jos olisin tiennyt sen olewalossa, olisin todennakéisesti rajannut
tyoni hieman toisin. Julkaisun ilmestyessa olivisginyt ison osan direktiiveihin ja stan-
dardeihin liittyvista asioista muista lahteista.

Kantava voima ja punainen lanka tdman tyon tekesss on ollubhy6dyllisyys aja-
tus, ettd tdma tutkielma voisi auttaa terveyderibnodlan ohjelmistojen valmistajia.
Kaytannonlaheisen, valmistajille suunnatun oppaagradun yhdistaminen on vaikeaa.
Tutkielmani on kuitenkin ensisijaisesti pro gradutkielma, vaikka siihen sisaltyykin
elementteja, joita voisi kayttdd oppaan materiaalidradusta olisikin mahdollista muo-

kata erillinen versio valmistajille.
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8.3 Saantelysta ja standardeista
Terveydenhuoltoalan saéntelyyn liittyy myos tullanwaraisia ja avoimia kysymyksia.
Nama tulevat esiin varsinkin muutostilanteissa.ihdkrveydenhuollon laitteista ja tar-
vikkeista uudistettiin vuonna 2010, kun se saatettistaamaan Euroopan unionin muu-
tosdirektiivia. Tassa uudistuksessa mainitaan emsiista kertaa erikseen mygs itsenaiset
ohjelmistot, joilla on laaketieteellinen kayttétartus. Lain voimaantulohetkella ei ollut
viela olemassa ohjeita tai saantdja, joiden mukdgelmistotuotteiden maarittely ja luo-
kittelun olisi voinut tehd&. Vuonna 2012 julkaistohjeasiakirja [MEDDEYV 2.1/6], joka
helpotti tulkintaa. Esimerkiksi maarittelyyn ja kitieluun liittyvissa kiistatilanteissa tul-
kintaoikeus on annettu kunkin jasenvaltion valvevairanomaiselle. Tama tarkoittaa,
etta yksittaisilla virkamiehilla voi olla hyvinkipaljon valtaa asiassa. Miten voidaan taata
tasapuolinen kohtelu, jos lain tulkinta perustubipanassa tapauksessa mielivaltaan?
Jos asiaa ajattelee terveydenhuollon tuotteiddmistajan nakokulmasta, saantely
saattaa tuntua kohtuuttomalta byrokratialta tabiden tahalliselta vaikeuttamiselta.
Saantely voi jossain mielessa olla jopa innovoireste [Stahlberg, 2015]. Lainsaadan-
non tdsmentymisen myotd myads itsendiset ohjelmjatatobiilisovellukset voivat olla
terveydenhuollon laitteita, jolloin niiltd edelly#in laitedirektiivien vaatimusten noudat-
tamista. Ohjelmistoja tuottavilla yrityksilla voila kehitteilla uusia innovaatioita, jotka
tukisivat terveydenhuollon toimintoja, mutta safynteosaamisen puute saattaa estaa nii-
den paasyn markkinoille.

Jos asetamme itsemme hoitohenkiloston tai hoiddriglena olevan potilaan ase-
maan, voi asenteemme muuttua. Varmasti jokainesténévivoo, ettéa terveydenhuol-
lossa kaytettavat laitteet ja ohjelmistot olisi soiteltu saantdjen ja parhaiden kaytanto-
jen mukaisesti niin etta niiden kaytosta ei aihevadaraa tai vahinkoa kenellekdan, aina-
kaan meille itsellemme tai l&heisillemme. On myéknistajan etu, ettd on olemassa val-
miiksi mietittyja saantdja ja ohjeita, joiden mukaaimimalla tuotteista saadaan turval-
lisia. Talla hetkella terveyskeskuksien ja sairgBdo kayttdmia potilastietojarjestelmat
katsotaan lainsaadannon tarkoittamiksi terveydelidrudaitteiksi vain osittain. Yleensa
potilastietojarjestelmiin sisaltyy terveydenhuollartteen maaritelman kriteerit tayttavia
osia, joita kaytetaan esimerkiksi diagnosoinniretuk Olisiko viisasta vaatia, ektéko
potilastietojarjestelma vastaisi direktiivin vahirrsvaatimuksia? Vanhojen jarjestel-
mien osalta tama lienee mahdotonta. Olisi kuitekkikkien etu, etté tulevat jarjestelmat
suunnitellaan siten, etta kaytettavyyteen liittypkEnnaiset vaatimukset tayttyvat.

Pohdittavana on myds yleistyvien yksittaisten lhiéndken terveydentilan tarkkailuun

tarkoitetut mobiilisovellukset, joita kehitetaantkjavasti lisaa. Naiden ohjelmistojen
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avulla voidaan esimerkiksi mitata verenpainettajostella insuliinia diabeetikoille tai
seurata munuaissairautta sairastavan henkilonydiailyidon tuloksia. Potilas kayttaa so-
velluksia itsenaisesti, mutta terveydenhuollon hiéhkoisivat kayttaa niiden tuottamia
tuloksia hoitopaatoksia tehdessaan. Euroopan kamisigevaisuuden visioiden mukaan
nain voitaisiin vahentaa terveydenhuollon kulujanggpeuttaa sairauksien havaitsemista
[Euroopan komissio, 2014]. Osa sovelluksista kugtunoyt MD-direktiivin soveltamis-
alaan. Jos Euroopan unionissa paadytaan ratkaigmdnnaiden sovellusten tarjpama
tieto kelpaa ammattilaisten tekeman diagnoosingieeksi, on varmasti ensiarvoisen tar-
kedd, etté tuotteet olisivat CE-merkittyja. Aihesséittyy muitakin ongelmia, kuten tie-
set on todella tehty juuri silta henkil6lta, joksiteelee niita ladkarille?

Ovatko standardit avain onneen? Stahlberg [20163tuttaa etta standardit ovat asi-
antuntijoiden laatimia ja niissa kaytetaan hyvdiesraittuja, kokeiltuja menetelmia. Ha-
nen mukaansa yrityksen ei kannata uhrata voimaaangpyoran uudelleen keksimiseen,
vaan hyodyntdd suunnittelussa standardeja. Parhib@@amnain varmasti onkin. Euro-
pan unioniruuden lahestymistavaeriaatteiden mukaisesti direktiiveissa ei otetatéa
teknisiin yksityiskohtiin vaan ty0 on annettu stargbimisliitoille [85/C 136/01]. Stan-
dardit laaditaan kansainvalisissa jarjestdissdaidek maan edustajilla on mahdollisuus
vaikutta standardin sisaltoon. Edustajat eivatdakaan ole riippumattomia. Jos jokainen
haluaa saada lapi ratkaisun, joka palvelee parhaitgan tuotteen tai menetelmén etua,
onko tuloksena kaikkien kannalta paras mahdollna¢kaisu? Standardeissa olevien ka-
sitteiden maaritelmissa on pyritty konsensukseerides kymmenien asiantuntijoiden
kanssa. Kun tdhan lisataan viela kdannokset dili&jeoidaanko olla enaa varmoja, etta
kaikilla todella on yhteinen ymmarrys asioista jalen merkityksista? Esimerkiksi ta-
man tutkielman keskeisené lahteena oleva IEC 628&tdardi on julkaistu ensimmaisen
kerran vuonna 2007. Ensimmainen versio [IEC 6238872 oli monilta osin viel& hiou-
tumaton ja vaikeaselkoinen. Uudempi, vuonna 201ajstu versio [IEC 62366-1] on
tekstiltdan ja kasitteiltdan jo huomattavasti sékpi. Se ei kuitenkaan ole viela saanut
harmonisoidun standardin asemaa. On esitetty dtveltis harmonisointi tapahtuisi vuo-
den 2015 loppuun mennessa.

Standardien vahvuus on se, ettd niitd uudistetdanndllisesti. Jo vuosia tai vuosi-
kymmenia kaytossa ollut standardi on varmasti j@wawtunut paremmin asiaa palvele-

vaksi. Toisaalta myds standardien uudistus- ja barsointiprosessit saattavat kestaa

6 Ranskalaisen terveydenhuollon ohjelmistojen konsultointia tekevidn CM-DM-yrityksen arvio
http://blog.cm-dm.com/post/2015/01/09/IEC/FDIS-62366-1-released-in-November-2014
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jopa vuosia. Tulevaisuuden ennustaminen on hyvikeaa. Kukaan ei pysty varmaksi
sanomaan mihin suuntaan asiat kehittyvat edealéhdisuudessa. Esimerkiksi alypu-
helinten ja kosketusnayttdjen yleistyminen tapapéljon nopeammin kuin osattiin odot-
taa. Kukaan ei voi sanoa, mité tulee tapahtumaarageaksi. Jo viiden vuoden kuluttua
meilla voi olla kaytdssdmme teknologiaa, jota kukaaviela tanddn osaa ajatellakaan.

Pysyvatko standardit mukana kehityksessa?

8.4 Terveydenhuoltoalan ohjelmistojen suunnittelusta
Ohjelmistojen ja etenkin niiden kaytettavyyden suittelu terveydenhuoltoalle on haas-
tavaa. Haasteita on tullut tassa tutkielmassaeasiéaan kertaan. Tietosuojalaki ja yksi-
tyisyydensuojaan liittyvat kysymykset vaikeuttawvatjelmistojen kehitystyota. Olisi
myo6s kehitettdva joustavia tapoja sovittaa yhteevetydenhuollon tiukka saantely, poti-
laiden yksityisyyden suoja ja terveydenhuollon teitd valmistavien yritysten tarpeet.
Terveydenhuoltoalan tuotteisiin liittyvan lainsaadon yksi tarkoitus on taata tuot-
teiden turvallisuus. MD-direktiivin olennaiset vemtikset edellyttavat kaytettavyyden
huomiointia vain siltd osin kun ne liittyvat tucdte turvalliseen kayttdon ja suoritusky-
kyyn [93/42/ETY]. Nain ollen direktiivin ja IEC 6&8-1 -standardin mukaan valmistettu
ohjelmistotuote tayttda vain kaytettavyydgihimmaisvaatimuksgbtta tuotteen kaytto
olisi turvallista. Standardin vaatimusten mukaaitdé, ettéd suunnittelussa otetaan huo-
mioon ne kayttovirheet, jotka voivat johtaa vaasekn tilanteeseen tai aiheuttaa vahin-
koa tuotteen kayttajalle tai potilaalle. Sellaikayttovirheet, jotka eivat aiheuta haittaa,
voi standardin mukaan jattda huomiotta [IEC 62366iE A]. On jarkevaéa kohdistaa
rajalliset resurssit ensisijaisesti turvallisuugdarmistamiseen. Hyva kaytettavyys on kui-
tenkin paljon muutakin. Ihmiset ovat yha vaativaméytettavyyden suhteen. Tervey-
denhuoltoala on monissa maissa rahoitettu ainattam julkisilla varoilla. Tyontekijat
ovat joutuneet tyytymaan niihin jarjestelmiin, poitallintoihmiset ovat paattaneet hank-
kia. Himmastyttavaa on, etta vaikka tyosuojeluagintd edellyttéda tydnantajaa huo-
lehtimaan, etta tyoteossa kaytettavét ohjelmistat belppokayttoisia ja kayttajien taidot
huomioivia, niiden kaytettavyydessa esiintyy megkitd puutteita. Asia tulee varmasti
muuttumaan. Me emme enaa kohta suostu kayttamaiosiii suunniteltuja jarjestel-
mid. Diginatiivin sukupolven varttuessa aikuisek&ytettavyyteen liittyvat vaatimukset
kasvanevat entisestaan. Jo nyt nouseva trendi lmmagkaytettavyyden sijasta kokonais-
valtaisest&ayttajakokemuksestblser Experience, UX), jossa otetaan huomioon &aytt

jan tunteet, uskomukset, mieltymykset seka fyygesspsyykkiset vasteet, kayttaytymisen
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ja aikaansaannokset, jotka syntyvat ennen kay#aon aikana ja kayton jalkeen [ISO
9241-210].

Myds terveydenhuollon ohjelmistojen hankkijat ogatista tietoisempia tietojarjes-
telmien kaytettavyyden vaikutuksesta tyon tehokkant On alettu ymmartaa, etté ei ole
jarkevaa tuhlata esimerkiksi ladkarien kallistaatit@a sen vuoksi, etta tietojarjestelmien
kayttd on hidasta tai hankalaa. Tama seikka onitiavayts standardisoimisjarjestéissa.
Esimerkiksi IEC 62366 -standardista on tata kitg@ssa valmisteilla osa 2, joka keskit-
tyy kaytettavyyden muihin kuin turvallisuuteentiiin ulottuvuuksiin [IEC 62366-1].
Toisen osan tutkiminen sen ilmestyttya on yksikastava jatkotutkimuksen aihe. Ko-
konaisvaltainen kaytettavyyden huomioiminen onailpetu, keino erottua kilpailijoista.
Taman tekijan merkittavyys on tulevaisuudessa gnisompi. Miellyttava kayttokoke-
mus voi my6s auttaa vahentamaan tyonteon stressidheitad. Tarvitaankin lisda tutki-
musta siitd, miten hyva kaytettavyys parantaa g@mtlaatua ja miten ihmiskeskeiseen
suunnitteluprosessiin kaytetyt resurssit vaikuttéanatteen markkina-arvoon.

Ihmiskeskeista suunnittelutapaa on arvosteltulisteseksi ja huonosti todellista ela-
maa vastaavaksi. Tuotekehitysprojektien realismiaey etta aikaa ja rahaa on kaytossa
rajallisesti. Normanin tuotekehityksen lain mukaaotekehitysprojekti on jaljessa aika-
tausta ja ylittAnyt kustannusarvion jo sind paivkoa projekti alkaa [Norman, 2013].
Yrityksilla ei ole resursseja tarkkailla kayttaailoissa kayttotilanteissa, mika olisi ihan-
teellisin tilanne. Kaytettavyystesteja ei suuntatédunnolla tai niiden tuloksia ei analy-
soida tarpeeksi hyvin. Joissain tapauksessa pygal&tyttajaatekemaan esimerkiksi
heuristinen arvio tai muu kaytettavyyden katselrtipmiké ei ole ollenkaan suositeltava
menettelytapa. Vaikka tiedetaan, mitka olisivahpat kaytannaot, niita ei aina noudateta.
Sen vuoksi on tarkeéda, etta laki ja muut saannéddeliyttavat tuotteiden valmistajia
ottamaan huomioon edes kriittiset, suoraan ihmigterallisuuteen vaikuttavat asiat.

On tutkittava ja kehitettava edelleen erityiséstveydenhuoltoalan haastaviin olo-
suhteisiin sopivia menetelmia, joiden avulla on dualista tuottaa kayttajien tarpeet tayt-
tavia, tehokkaita ja turvallisia tuotteita. Ita-Suen yliopistossa on tutkittu toimintalah-
toista tietojarjestelmien keittamismenetelmaativity-Driven ISD Methodologyjossa
tietojarjestelmien kehitysty6 on integroitu tyonhkéamiseen [Pentikainen, 2014]. Me-
netelméan avulla pyritddn tuottamaan tietojarjesiljotka auttavat parantamaan tyén
sujuvuutta sen sijaan ettad pakottaisivat tyontékijiukauttamaan toimintaansa tietojar-
jestelman mukaiseksi. Myos Norman [2013] esitt#td, aktiviteettikeskeisen suunnittelu
(Activity-centered design) on kehittyneempi versiomiskeskeisesta suunnittelusta,

koska siina huomioidaan kokonaisia toimintasaryijgittaisten tehtavien sijaan.
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Terveydenhuollon ohjelmistojen hyvan kaytettavyydeerkitys lienee kiistaton.
Miksi sitten koko ajan julkaistaan tutkimuksia,gea todetaan, etta terveydenhuollon oh-
jelmistojen kaytettavyys on heikkoa? Tarvitaan mggsnnemuutosta. On tehtava entista
enemman tutkimusta, joka osoittaa, etta hyva kéiygys auttaa tyontekijdd suoriutu-
maan tehtavistaan paremmin, ja kohdistamaan regarseisiin asioihin. Onko meilla
varaa siihen, etté laakarien tybajasta lahes pualatl tietojarjestelmien kayttéén?

Maailma on muuttunut yha kompleksisemmaksi. Vjgé sataa vuotta sitten yhden
ihmisen oli mahdollista tietda kaikki tietdmisem@nen. Sittemmin olemassa olevan tie-
don mé&éara on kasvanut niin paljon, ettad paradolsssiil me tiedammekin entista vahem-
man. On ollut pakko erikoistua, tulla jonkin tietgran ekspertiksi. Onko ongelmana sii-
loutuminen, jolla tarkoitetaan sitd, ettd kunkiarabsiantuntijat ovat lukkiutuneet oman
alansa nakemyksiin, eivatké osaa tai halua komnoishekmuiden alojen ihmisten kanssa.
Terveydenhuoltoalan siilossa hoidetaan inmisenigygga psyykkista sairautta — ja ny-
kyaan myos enenevassa maarin terveytta. Alan&isiéllisaksi eri ammattiryhmien muo-
dostamia siiloja: ladkareiden ja sairaanhoitajemallintohenkildiden on vaikea ymmar-
taa toisiaan. Samoin IT-alan sisalla on siiloutumigaytettavyysasiantuntijat ja ohjel-
mistosuunnittelijat eivat osaa keskustella keskertaieivat arvosta toistensa tekemaa
tyota [Memmelet al, 2007; Seffah & Metzker, 2004]. Kompleksisuuatia kuitenkin
juuri siilojen valista keskustelua, yhteista kiefiteista ymmarrysta kasitteiden merki-
tyksista, kommunikointia Tarvitaan entista enemrmdkonaisuuden hahmottajia, sillan-
rakentajia, niita, jotka auttavat eri alojen edjidtgmmartamaan toisiaan.

Siiloutumisen vahentaminen tulee mielestani aaitbman siilon sisalta. Talla het-
kella monissa yliopistoissa ja korkeakouluissa, snyampereen yliopistossa, koulute-
taan osaajia erikseen kaytettdvyyden suunnitteljaurohjelmistojen suunnitteluun.
Vaikka edelleen tarvitaan erityisosaajia molemmika-alueille, voisi vastakkainasette-
lun vdheneminen auttaa valmistamaan terveydentalall® ja kaikille muillekin aloille
ohjelmistoja, joiden kayttaminen on turvallista &eRiellyttavaa, ja jotka tukisivat tyon-

tekijan tyoprosessia luontaisesti, eivatka rajitiai vaikeuttaisi sita.
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LIITE 1. MD-direktiivin mukaiset olennaiset vaatimukset laakinnalliselle
laitteelle

Yleiset vaatimukset (kohdat 1-6) seka ohjelmistojen valmistamiseen soveltuvat muut
vaatimukset (kohdat 12 ja 13). Koonnut SA. Lahde: Direktiivi 93/42/ETY ja siihen myo-
hemmin tehdyt muutokset.

Koko direktiivi liitteineen ja muutoksineen on luettavissa osoitteessa
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011 [vii-
tattu 19.3.2015]

Direktiivi 93/42/ETY LITE 1
OLENNAISET VAATIMUKSET
| YLEISET VAATIMUKSET

1.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta suunnitelluissa olosuhteissa ja
suunniteltuihin tarkoituksiin kaytettyina laitteet eivat vaaranna potilaiden terveydentilaa
ja turvallisuutta eivatka kayttajien tai soveltuvissa tapauksissa muiden henkildiden tur-
vallisuutta ja terveyttd, edellyttden, ettd niiden suunniteltuun kayttdon mahdollisesti liit-
tyvat riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun ndhden hyvaksyttavia ja yhteensopivia ter-
veyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

Tahan sisaltyy

— laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja kayttoymparistostd, johon se on suunni-
teltu (potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu), johtuvien kayttévirheiden mahdolli-
suuksien vahentdminen mahdollisimman hyvin, ja

— teknisen tiedon, kokemuksen ja koulutuksen seké soveltuvin osin suunniteltujen
kayttgjien (suunnittelu maallikkokayttajia, ammattihenkildstoda, vammaisia tai muita
kayttgjia varten) laéketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon ottaminen.

2.

Valmistajan valitsemien laitteiden suunnittelua ja rakennetta koskevien ratkaisujen on
oltava turvallisuuden yhdentamista koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti tunnus-
tettu alan tekninen taso huomioon ottaen.

Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita an-
netussa jarjestyksessa:

— poistettava tai vahimmaistettava riskit (suunnitteluun ja valmistukseen luonnostaan
kuuluva turvallisuus);

— toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet, mukaan lukien tarvittaessa
halytyslaitteet riskeille, joita ei voida poistaa;

— tiedottaa kayttgjille jaljella olevista riskeistd, jotka johtuvat toteutettujen suojelutoi-
menpiteiden riittAmattomyydesta.

3.

Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suunnitel-
tava, valmistettava ja pakattava siten, etta ne soveltuvat yhteen tai useampaan 1 artik-
lan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun tehtéavaan ja siten kuin valmistaja on tarkoit-
tanut.



4,

Edella 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky eivat saa muuttua
siind maarin, etta potilaiden tai, soveltuvissa tapauksissa, muiden henkildiden tervey-
dentila tai turvallisuus vaarantuu valmistajan ilmoittamana laitteen kayttdaikana, jos
laite joutuu alttiiksi tavanomaisissa kayttéolosuhteissa mahdollisille kuormituksille.

5.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivat niiden kayttéa kos-
kevat ominaisuudet ja suorituskyky muutu varastoinnin ja kuljetuksen aikana ottaen
huomioon valmistajan toimittamat ohjeet ja tiedot.

6.
Kaikista sivu- tai epatoivotuista vaikutuksista aiheutuvien vaarojen on oltava hyvaksyt-
tavid suunniteltuun suorituskykyyn nahden.

6a.
Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on sisallytettava liitteen X mukai-
nen kliininen arviointi.

I SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET
12 Energialdhteeseen liitettyd tai energialdhteel 1a varustettua terveydenhuollon

laitetta koskevat vaatimukset

12.1

Ohjelmoitavia elektronisia jarjestelmia sisaltavat laitteet on suunniteltava ja valmistettava
siten, etta varmistetaan naiden jarjestelmien toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky
suunnitellun kayttétavan mukaisesti. Jos jarjestelmaan tulee ensimmainen vika, on saa-
dettava tarvittavista keinoista tastd mahdollisesti aiheutuvien vaarojen poistamiseksi tai

vahentamiseksi siind maarin kuin on mahdollista.

12.1a
Kun on kyse laitteista, jotka sisaltavat ohjelmiston tai jotka ovat erillisia ladketieteellisia
ohjelmistoja, ohjelmisto on validoitava parhaiden kayténttjen mukaisesti ottaen huomi-

oon kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin liittyvat periaatteet.

13 Valmistajan toimittamat tiedot

13.1

Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kaytt6on tar-
vittavat tiedot, ottaen huomioon mahdollisten kayttgjien koulutus ja tiedot, seka ja val-

mistajan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.

Nama tiedot koostuvat kayttdohjeessa olevista tiedoista.



Siind maarin kuin on mahdollista ja aiheellista, laitteen turvalliseen kayttéon tarvittavat
tiedot on oltava itse laitteessa ja/tai jokaisen yksikon pakkauksessa tai tarvittaessa myyn-
tipakkauksessa. Jos ei ole mahdollista pakata erikseen jokaista yksikk64, tietojen on ol-
tava yhden tai useamman laitteen mukana olevassa ohjeessa.

Jokaisen laitteen pakkauksen on sisallettava kayttbohje. Poikkeus tehd&én I ja Il a luo-

kan laitteille, jos niita voidaan turvallisesti kayttaa ilman tallaisten ohjeiden apua.

13.2
Naiden ohjeiden olisi tarvittaessa oltava tunnusten muodossa. Kaikkien tunnusten tai
tunnistevarien on oltava yhdenmukaistettujen standardien mukaisia. Aloilla, joilla ei ole

standardeja, tunnukset ja varit on kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

13.3

Merkinngissa on oltava seuraavat tiedot:

a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteisoon tuoduissa, siella jakeluun tarkoite-
tuissa laitteissa on merkinndissa, ulkopakkauksessa tai kayttéohjeessa oltava liséksi val-
tuutetun edustajan nimi ja osoite, jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa yhteistss;

b) erityisesti kayttdjille ehdottoman valttamattomat tiedot laitteen ja pakkauksen sisallon
tunnistamiseksi;

c) tarvittaessa maininta "STERIILI";

d) tarvittaessa eran koodi, jota edeltdd maininta "ERA”, tai sarjanumero;

e) tarvittaessa paivamaara, johon saakka laitetta voidaan turvallisesti kayttaa, vuosina ja
kuukausina ilmaistuna;

f) tarvittaessa ilmoitus siitd, etta laite on tarkoitettu vain yhteen kayttoon. Valmistajien
ilmoituksen, jonka mukaan laite on kertakayttdinen, on oltava yhdenmukaiset kaikkialla
yhteis6ssé;

g) jos kyseessé on yksilolliseen kaytt6on valmistettu laite, maininta "yksilolliseen kayt-
t6on valmistettu laite”;

h) jos kyseessa on Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettu laite, maininta "ainoastaan Kliinisiin
tutkimuksiin”;

i) varastointia ja/tai kasittelya koskevat erityisolosuhteet;

j) kayttéa koskevat erityisohjeet;

K) varoitukset ja/tai toteutettavat varotoimenpiteet;

[) muiden kuin e alakohdassa tarkoitettujen aktiivisten laitteiden valmistusvuosi. Tama
tieto voi sisaltya era- tai sarjanumeroon;

m) tarvittaessa sterilointimenetelma;

n) jos kyseessa on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta siita, etta laitteeseen

siséltyy erottamattomana osana ihmisveresta peraisin olevaa ainetta.



13.4
Jos laitteen kayttotarkoitus ei ole selva kayttdjalle, valmistajan on mainittava se selvasti

merkinngissa ja kayttbohjeessa.

13.5
Siin& maéarin kuin on kohtuudella mahdollista, laitteet ja irrotettavat osat on tunnistettava,
tarvittaessa eran mukaan, siten, ettd on mahdollista toteuttaa aiheelliset toimenpiteet

laitteita ja irrotettaviin osiin liittyv&n mahdollisen riskin havaitsemiseksi.

13.6

Kayttbohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

a) edella 13.3 kohdassa tarkoitetut tiedot, lukuun ottamatta d ja e alakohtaa;

b) edellda 3 kohdassa tarkoitettu suorituskyky seka epatoivotut lisdvaikutukset;

c) jos laite on asennettava muiden terveydenhuollon laitteiden tai valineiden kanssa tai
on liitetty niihin toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, riittavat tiedot sen ominai-
suuksista niiden asianmukaisten laitteiden tai valineiden tunnistamiseksi, joita on kaytet-
tava turvallisen yhdistelman aikaansaamiseksi;

d) kaikki tarvittavat tiedot sen tarkastamiseksi, etta laite on hyvin asennettu ja voi toimia
asianmukaisesti ja turvallisesti, seka laitteiden jatkuvan asianmukaisen toiminnan ja tur-
vallisuuden takaavien huolto- ja kalibrointitoimien luonnetta ja tiheytta koskevat tiedot;
e) tarvittaessa tiedot laitteen implantointiin liittyvien tiettyjen riskien valttamiseksi;

f) laitteen lasnaoloon erityisten tutkimusten tai hoitojen aikana liittyvia vuorovaikutushéi-
rididen riskeja koskevat tiedot;

g) tarvittavat tiedot steriilin pakkauksen vahingoittumisen varalta ja tarvittaessa ilmoitus
asianmukaisista uudelleensterilointimenetelmista;

h) jos laite on tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen, laitteen uutta kayttoa varten tarvittavia
asianmukaisia menetelmid koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfektio, pak-
kaaminen ja tarvittaessa sterilointimenetelma, jos laite on steriloitava uudelleen, seka
kaikki mahdollisia kayttokertoja koskevat rajoitukset.

Jos toimitetut laitteet on steriloitava ennen kayttéa, puhdistus- ja sterilointiohjeiden on
oltava sellaisia, etté niitd asianmukaisesti noudattaen laite tayttaa edelleen | osan vaati-
mukset.

Jos laitteessa on merkinta siitd, etté laite on kertakayttdinen, tiedot valmistajan tiedossa
olevista tunnetuista ominaispiirteista ja teknisista tekijoista, jotka saattavat aiheuttaa ris-
kin, jos laitetta kaytetaan uudelleen. Jos kayttoohjeita ei 13.1 kohdan mukaisesti tarvita,
tietojen on oltava kayttajan saatavilla pyynnosta;

i) kaikkia ennen laitteen kayttoa tarvittavia lisdhoitoja tai -kasittelyja koskevat tiedot (esi-

merkiksi sterilointi, lopullinen kokoaminen);



j) ladketieteellisessa tarkoituksessa sateilya lahettavien laitteiden osalta tiedot tdmén sa-
teilyn luonteesta, tyypista, voimakkuudesta ja jakautumisesta.

Kayttbohjeessa on oltava myds tiedot, joiden perusteella laéketieteellinen henkilokunta
Voi opastaa potilasta laitteen kayton vastaoireista ja toteutettavista varotoimista. Naihin
tietoihin on sisallyttava erityisesti:

k) toteutettavat varotoimet, jos laitteen suorituskyky muuttuu;

) toteutettavat varotoimenpiteet, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa
ymparistbolosuhteissa esimerkiksi magneettikentille, ulkoisille sahkdisille vaikutuksille,
sahkdostaattisille purkauksille, paineelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle, termisille
syttymislahteille;

m) riittavat tiedot ladkkeesta tai ladkkeistd, joita kyseinen laite on tarkoitettu annostele-
maan, mukaan lukien annosteltavien aineiden valintaa koskevat rajoitukset;

n) toteutettavat varotoimenpiteet laitteen havittamiseen liittyvid erityisia tai epéatavallisia
riskeja vastaan;

0) laitteeseen erottamattomana osana siséltyvat 7.4 kohdan mukaiset ladkkeet tai ihmis-
veresta peraisin olevat aineet;

p) mittauslaitteille ilmoitettu tarkkuusaste;

q) ajankohta, jolloin kayttdohjeet on viimeksi tarkistettu.



LIITE 2. Ohjelmistojen luokituksessa kaytettavat perusteet

Laakinnallisen laitteen luokittelussa kaytettavat perusteet niilta osin kun ne koskevat it-
sendista ohjelmistoa. Koonnut SA. Lahde: Direktiivi 93/42/ETY ja siihen myohemmin
tehdyt muutokset.

Koko direktiivi liitteineen ja muutoksineen on luettavissa osoitteessa
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:01993L0042-20071011

Direktiivi 93/42/ETY
LITE IX

LUOKITUKSESSA KAYTETTAVAT PERUSTEET

1.4 Aktiivinen laakinnallinen laite

Laakinnallisia laitteita, joiden toiminta perustuu sahkdiseen energialdhteeseen tai muu-
hun energial&dhteeseen kuin suoraan inmiskehon aikaansaamaan voimaan tai painovoi-
maan ja jotka toimivat tata energiaa muuntamalla. Ladkinnallisia laitteita, jotka on tarkoi-
tettu aktiivisen laékinnallisen laitteen ja potilaan valiseen energian, aineiden ja muiden
tekijoiden siirtdmiseen siten, etteivat ne huomattavasti muutu, ei pideta aktiivisina 1aa-
kinnallisina laitteina. Itsendista ohjelmistoa pidetaan aktiivisena ladkinnallisena laitteena.

1.6 Diagnosointiin tarkoitettu laite

Aktiiviset laakinnalliset laitteet, joita kaytetddn yksin tai yhdessa muiden laakinnallisten
laitteiden kanssa hankkimaan tietoja fysiologisten tilojen, terveydentilan, sairauksien tai
synnynndaisten epamuodostumien havaitsemiseksi, diagnosoimiseksi, valvomiseksi tai
hoitamiseksi.

3 Muut aktiivisiin laitteisiin sovellettavat saén not

3.1 Saant6 9

Aktiiviset terapeulttiset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan tai vaihtamaan energiaa
kuuluvat Il a luokkaan, jolleivat niilla ole sellaisia ominaisuuksia, jotka voivat tuottaa ener-
giaa ihmiskehoon tai suorittaa energiansiirtoja sen kanssa mahdollisesti vaarallisella ta-
valla, ottaen huomioon tdman energian luonteen, tiheyden ja kohdistuspaikan, jolloin ne
kuuluvat 1l b luokkaan.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu Il b luokan aktiivisten terapeuttisten laitteiden tehon
tarkastukseen ja valvontaan tai tarkoitettu vaikuttamaan suoraan naiden laitteiden suo-

rituskykyyn kuuluvat Il b luokkaan.



3.2 Saanto 10

Diagnosointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet kuuluvat 1l a luokkaan:

— jos ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa, jonka ihmiskeho absorboi, lukuun ottamatta
laitteita, jotka on tarkoitettu valaisemaan potilaan kehoa nakyvalla spektrilla,

— jos ne on tarkoitettu tekem&&n nakyvaksi radiofarmaseuttisten tuotteiden jakaantumi-
nen in vivo,

— jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan elintarkeiden fysiologisten toimintojen maaritta-
minen tai suora tarkastus, jollei niitd ole erityisesti tarkoitettu elintéarkeiden fysiologisten
parametrien valvontaan, jos joidenkin naiden parametrien vaihtelut, erityisesti sydamen
tai hengityksen tai keskushermoston toimintaa koskevat parametrit, saattavat aiheuttaa
potilaalle valiténta hengenvaaraa, jolloin ne kuuluvat Il b luokkaan.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu l&hettdmé&an ionisoivaa sateilya ja tarkoitettu dia-
gnostiseen radiologiaan ja leikkaukselliseen terapeuttiseen radiologiaan, mukaan lukien
laitteet, joilla hallitaan tai valvotaan naita laitteita tai jotka vaikuttavat suoraan niiden suo-

rituskykyyn kuuluvat Il b luokkaan.

Saanto 11

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu annostelemaan kehossa ladkkeita, biologisia nes-
teité tai muita aineita ja/tai poistamaan niitd kehosta, kuuluvat Il a luokkaan, jollei tamé
toiminta ole mahdollisesti vaarallista, ottaen huomioon annosteltujen aineiden luonne,

asianomainen kehon osa ja annostelutapa, jolloin ne kuuluvat 1l b luokkaan.

3.3 Saanto 12

Kaikki muut aktiiviset laitteet kuuluvat | luokkaan.



