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Hyédynnd mydos muita Al Regu -tyokaluja
ldékinndllisen laitteen vaatimustenmukaiseen
kehittdmiseen: Asiantuntijalista, Ekosysteemikartta

Valmistaja, aloita tasta!

Mita olemme kehittamassa ja miksi?
Maarittele ohjelmiston tai laitteen (jatkossa: laite) kayttotarkoitus
kuvailemalla:

* mita laite tekee

* kenelle se on tarkoitettu

e missa ymparistossa sita kaytetaan

* millaista tietoa laite kasittelee tai muokkaa
Kuvaile laite tasmalleen sen todellisen toiminnan mukaisesti:

* dla lisaa toimintoja tai kayttotapoja, joita laite ei tee

e dla jata pois toimintoja tai vaikutuksia, joita laite tekee

e varmista, etta myos markkinoinnissa viitataan vain laitteen todellisiin

ominaisuuksiin

Dokumentoi laitteen kayttotarkoitus kirjallisena, tiivistettyna
kayttotarkoituskuvauksena ja liita se osaksi teknista dokumentaatiota.
Sama kuvaus toimii luokittelun, riskienhallinnan ja arviointien perustana.

Huomioi, etta laite tai ohjelmisto voi olla osa suurempaa kokonaisuutta.

Tekevatko ominaisuudet tasta

laakinnallisen laitteen?
Tutustu tarkasti MD- ja IVD-sdantelyyn.

Vertaa laitteen kayttotarkoitusta ja toimintoja MD- ja IVD-sddntelyn
laakinnallisen laitteen maaritelmiin.

Madrittele, onko laite [ddkinnallinen laite vai ei.

Dokumentoi tekemasi maaritelma.

Kuinka suuren terveysriskin kaytto voi aiheuttaa?

Maarittele laitteen riskiluokka MDR:n (I, Is/m/r, Ila, lib, Ill) tai IVDR:n (A, B, C,
D) luokittelusaantdjen mukaisesti.

Riskiluokka vaikuttaa siihen, miten laite pitda testata ja hyvaksyttaa.

Dokumentoi riskiluokitus kirjallisena. Sisallyta tietoihin:
e valittu luokittelusaanto
e maaritetty riskiluokka
e pitadko laite hyvaksyttaa ulkopuolisella tarkastuslaitoksella

Valmistele riskienhallintasuunnitelma esim. kayttaen standardia EN 1ISO 14197.

Sisaltaako tama tekoalya?

Tutustu tarkasti tekodlyasetuksen asettamiin vaatimuksiin koskien
tekodlyjarjestelman kehittamista.

Arvioi, sisaltaako laite tekoalyasetuksen maaritelman mukaisen
tekoadlyjarjestelman.

Mikali kylla, maarittele onko kyseessa:

e tekoalyjarjestelma, tai

e |dakinnallinen laite, joka sisaltaa tekoalyominaisuuden
Dokumentoi maaritelma:

e tekoadlyasetus soveltuu, tai

* tekoalyasetus ei sovellu.
Jos tekodlyasetus soveltuu, kuvaa dokumentaatiossa:

e mita tekoaly tekee

e mihin laitteen tuottamaa tulosta kaytetdan

Ota riskienhallintasuunnitelmassa huomioon myos tekodlysadaddoksen
vaatimukset.

(Edellisten vaiheiden jdlkeen) Tee laitteelle regulaatiostrategia.

tietoihin tekoalyasetuksesta seka MD- ja IVD-saantelysta.

HUOM: Vaiheiden 5-10 kesto voi olla jopa 18 kk.

Al Regu Al- ja MDR/IVDR-laitteen sadntelypolku antaa valmistajille kokonaiskuvan siita, millaisia vaiheita tekodlya sisaltavan laakinnallisen laitteen kehittamisessa ja EU-markkinoille saattamisessa tulisi huomioida.
Tyokalun tarkoituksena on auttaa valmistajaa oman tyon suunnittelussa. Se ei ole lainopillinen neuvo eika korvaa laitekohtaista saantelyarviointia. Valmistajan tulee aina perehtya soveltuvaan saantelyyn, ohjeisiin
Jja oman laitteen edellyttamiin toimenpiteisiin huolellisesti. Vastuu saantelyn soveltamisesta ja vaatimusten tayttamisesta on valmistajalla.
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Al- ja MDR/IVDR-laitteen saantelypolku

Saantelypolun keskeiset vaiheet ja toimenpiteet laitevalmistajille, jotka kehittavat
tekoalya sisaltavia laakinnallisia laitteita EU-markkinoille. Sisalto perustuu 1.5.2026
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Rakenna ja yllapida

laadunhallinnan
toimintatavat ja
laadunhallintajarjestelma
(Quality Management
System, QMS)

Rakenna ja yllapida MDR:n/IVDR:n
artiklan 10 mukainen
laadunhallintajarjestelma.

Varmista, etta
laadunhallintajarjestelmassa on
huomioitu myos Al-laitteelle olennaiset
toimintatavat, kuten laitteen kehityksen,
muutosten, riskien, ohjelmiston, datan,
kyberturvallisuuden ja tekodlymallin
hallinta.

Dokumentoi toimintatavat
prosessikuvauksina ja menettelyohjeina.

Pida ne ajan tasalla laitteen, ohjelmiston,
tekoalyratkaisun ja sdaantelyn
muuttuessa.

Huom! Kannattaa hyodyntaa

soveltuvia standardeja.

Standardit antavat valmiita ja hyvaksyttyja
tapoja tayttaa vaatimukset. Niiden kaytto
helpottaa kehitysta ja osoittaa
vaatimusten tayttamisen.

Muista sisallyttaa
ihminen mukaan
laadunhallinta-
prosessiin!

Aloita
vuoropuhelu
ilmoitetun laitoksen

Saastyt turhilta
yllatyksilta.

Laadi ja kokoa tekninen
dokumentaatio

Kokoa yhteen kaikki tieto, joka osoittaa,
miten laite on suunniteltu, kehitetty

ja arvioitu. Dokumentaatio syntyy
kehityksen, riskienhallinnan, testauksen ja
arviointien tuloksista.

Sisdllyta dokumentaatioon ainakin:
* laitteen kuvaus ja kayttotarkoitus
e suunnittelu- ja kehitystiedot
e riskienhallinnan tulokset
* testausten ja arviointien tulokset

¢ ohjelmiston ja kyberturvallisuuden
tiedot

e kliinisen arvioinnin tai suorituskyvyn
arvioinnin tulokset

* kdayttoohjeet ja merkinnat
Tekoadlyn osalta lisda dokumentaatioon
myos:

e kuvaus tekoalyjarjestelmasta

* datan ja aineistojen hallinta ja kuvaus

e mallin suorituskyky, rajoitteet
ja virhetilanteet

e bias-arviointi ja hallinta
e |okitiedot ja valvottavuus

Dokumentoi vain laitteen todelliset
toiminnot ja ominaisuudet.

Pida teknista dokumentaatiota ylla
jatkuvasti.

kanssa hyvissa ajoin.

Toteuta kliininen arviointi
(MDR) tai suorituskyvyn
arviointi (IVDR)

Osoita, etta laite on turvallinen kayttaa ja

toimii kayttotarkoituksen mukaisesti.
Perusta arviointi nayttoon.

Tdssd vaiheessa:
» kerda ja arvioi systemaattisesti olemassa-

oleva tutkimusnadytto (kirjallisuuskatsaus)

e arvioi laitteen turvallisuus ja suorituskyky
nayton perusteella

¢ |[VDR-laitteilla osoita tieteellinen validiteetti
seka analyyttinen ja kliininen suorituskyky

e tee tarvittavat kliiniset tutkimukset ja
suorituskyvyn tutkimukset. Perustele, jos
tutkimuksia ei tarvita.

Huomioi tekodly:

e arvioi mallin suorituskyky kaytannon
tilanteissa

e tunnista rajoitteet ja virhetilanteet

* arvioi mahdolliset vinoumat (bias)

e varmista, etta tulokset ovat luotettavia ja
toistettavia

Jos teet tutkimuksen:
¢ hanki tarvittava eettisen toimikunnan
lausunto
* tee tarvittava ilmoitus tai lupahakemus
Fimealle

e toteuta tutkimus vaatimusten
mukaisesti

Dokumentoi arvioinnin tulokset tekniseen
dokumentaatioon: kdytetty naytto,
arviointitapa ja johtopdatosten perusteet.

TARKEAA:

Jos laite on
riskiluokaltaan
MDR Is/m/r,
lla, IVDR As, B tai
korkeampi,

tekodly on hyvin

Korkean riskin laitteet:
Hae vaatimusten-
mukaisuuden arviointia
ilmoitetulta laitokselta

limoitettu laitos tarkistaa, etta laite
tayttaa kaikki vaatimukset ennen
markkinoille paasya.

Koskeeko tama sinua?

Tama vaihe koskee sinua, jos laite kuuluu:
* MDR: s, Im, Ir, lla, llb, Il
* IVDR: As,B,C,D

Huomioi tekodly!

Jos laite tulee tarkastaa ilmoitetulla
laitoksella, sen sisaltama tekodly on hyvin
todenndkadisesti korkean riskin jarjestelma
rilppumatta siita, kuinka pieni sen rooli on.

Liita osaksi teknistd dokumentaatiota:
e ilmoitetun laitoksen arviot ja raportit
e tehdyt muutokset ja korjaukset

Tarkeaa!

Valitse ilmoitettu laitos huolellisesti.
Valinta sitoo pitkaksi aikaa ja
vaihtaminen myohemmin voi olla
vaivalloista.

laitteeseen sisaltyva

todenndkdisesti korkean
riskin jarjestelma,
vaikka tekodlyn rooli
olisi mitaton.

Saata laite markkinoille

Laadi MDR/IVDR:n ja
tekoalyasetuksen mukainen
vaatimustenmukaisuusvakuutus.

Dokumentoi
vaatimustenmukaisuusvakuutus:

* valmistajan allekirjoittamana
asiakirjana
e 0sana laitteen teknista
dokumentaatiota
Kiinnita CE-merkinta laitteeseen,
ohjelmistossa kayttoohjeisiin/-ehtoihin tai
kayttoliittyman etusivulle.
Rekisteroi laite vaadittuihin EU-
jarjestelmiin.
Dokumentoi markkinoille saattaminen:
e rekisterointitiedot

e CE-merkintaa koskevat asiakirjat
Tarkeaa!

* Allekirjoittaessasi
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vastaat laitteesta juridisesti.

e Jos kaytat ilmoitettua laitosta, sen
arviointi on osa tata vaihetta.

» Tekoadlya koskevat vaatimukset
sisaltyvat samaan kokonaisuuteen.

Seuraa jatkuvasti laitteen
kayttoa ja turvallisuutta
markkinoilla

Seuraa, miten laite toimii kdytanndssa
ja varmista, ettd se pysyy turvallisena ja
vaatimustenmukaisena koko elinkaaren
ajan.

Tee jatkuvasti:
e keraa aktiivisesti tietoa laitteen
kaytosta ja siihen vaikuttavista asioista
e seuraa turvallisuutta ja suorituskykya
e tunnista ja kasittele poikkeamat ja riskit
e tee tarvittavat korjaavat toimenpiteet
Huomioi tekodly:
e seuraa mallin suorituskykya kaytossa

e tunnista muutokset, virhetilanteet ja
rajoitteet

e varmista, etta malli toimii odotetusti
my0s ajan myota
limoita tarvittaessa:
tee poikkeama- ja turvallisuusilmoitukset
viranomaisille.

Dokumentoi:
e seurantaraportit
* |okitiedot ja analyysit

Muista!
e Tama on jatkuva prosessi.

e Pdivita riskienhallintaa ja
dokumentaatiota tarpeen mukaan.

* Jos teet merkittavia muutoksia, palaa
kohtaan 01.
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