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Tekoalyn huikea hyotypotentiaali sosiaali- ja @

terveydenhuollossa

Virtual health
assistance

Monitoring

Real
world data

www.https//wp-content/uploads/2020/10/mte-
ai_impact-in-healthcare_oct2020_infographic.pdf

MedTech Europen selvityk
tunnistettu kahdeksan ter
kayttotapausta.

Kustakin kayttotapauks
tekoalyn tuottamista h
Tulokset erittain lupa
arviolla tekoalyn tuo
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Miten saadaan tekoalyn hyotypotentiaall
kayttoon?

Tekoalyn hyodyntamiseen liittyvat haasteet
tulee ratkoa yhdessa.

Esimerkkeja muutamista haasteista:
Pirstaloituneen tiedon ongelmat
Osaamisen puutteet (ammattihenkilosto,
potilaat, saantely)

Tekoalyyn kohdentunut laaja-alainen ja
moninainen lainsaadantdkentan
vaatimukset.

Rahoitukseen liittyvat haasteet.

Lue lisaa:
https://www.sailab.fi/uutiset/2024/06/tekoalyn-
huikea-hyotypotentiaali-terveydenhuollossa/
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Mita on
terveysteknolo
(medical

technology)?
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Mita on
terveysteknologia?
MD-asetus . " IVD-asetus
2017/745 /{ 2017/746
i 1 | In vitro i Edellisiin
Liskinnalliset -diagnostiikkaan rinnastettavat
A tarkoitetut terveyden-
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Laaketieteellinen kayttotarkoitus
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Tietojarjestelmat ja
arkistot
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Mita ovat laakinnalliset laitteet (MD)?

silmalasit

Hammaspaikka-aine

Kirurginen veitsi

Instrumentti
Muu tarvike Laitteisto
Materiaali Laakinnalliset Valine
laitteet
* Ohjelmisto
Reagenssi

Implantti

sydantahdistin
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Mita ovat ihmisen ulkopuoliseen &

diagnostiikkaan eli in vitro diagnostiikkaan
(IVD) tarkoitetut laakinnalliset laitteet?

IVD ladkinnalliset laitteet verensokerimittarit

reagenssi, reagenssituote,

kalibraattori,

vertailumateriaali verikaasuanalysaattorit
diagnostiikkasarja,
instrumentti,

. . Kotitestit
laite, laitteiston osa,

ohjelmisto tai jarjestelmd ¢
IVD-asetus 2017/746; MDCG 2020-16 rev.2
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Ohjelmistot |adkinnallisena laitteena
(medical device software, MDSW)



Ohjelmisto laakinnallisena laitteena

Ohjelmisto on ldakinnallinen laite, jos sita Ohjelmisto |_| @k ”
kaytetaan yksin tai yhdessa muiden 1
laakinnallisten laitteiden kanssa hankkimaan
tietoja: Joukko ohjeita, jotka prosessoivat syotettya
fysiologisen tilan, terveydentilan, tietoa (input data) ja tuottavat
sairauden tai synnynniisen ulostulotietoa (output data).

epamuodostuman havaitsemiseksi,
diagnosoimiseksi, valvomiseksi,
ennakoimiseksi tai hoitamiseksi.

Ohjelmiston maarittely laakinnalliseksi

laitteeksi/ivd-laitteeksi on valmistajan
tehtava

vaatii lahes aina tapauskohtaisen
arvioinnin.

Fimea. Ohjelmisto |dakinnallisena laitteena. https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-
laitteet-/erikoislaiteryhmat/ohjelmistot

MDCG 2019-11. Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
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Esimerkkeja ohjelmistosta [aakinnallisena
laitteena

-

% Mobiilisovellus, joka analysoi potilaan sydamen rytmia ja ilmoittaa ladkarille

Ohjelmisto, jota kaytetaan kuvantamisen analysoinnissa esim.
aivohalvauspotilaan hoitopaatoksen teon tukena (riskiluokka Ill — jos kaytto voi
aiheuttaa kuoleman).!

poikkeamista (riskiluokka llb — jos kaytto voi aiheuttaa potilaan tilan vakava
huonontuminen).?

Ohjelmisto, jolla monitoroidaan peruselintoimintoja (riskiluokka lla) tai
vitaalielintoimintoja (llb), kuten paivystyksessa, teho-osastoilla tai anestesian
aikana.l
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Esimerkkeja ohjelmistoista, jotka eivat
ole |aakinnallisia laitteita

Ohjelmisto, jonka avulla ainoastaan kirjataan ylos esim. verensokeriarvoja ja
insuliiniannoksia.

Sahkoiset potilastietojarjestelmat:
Potilastiedon sdilyttéminen ja siirtéiminen tai eri dokumenttien arkistointi.

Sisaltavat hakutoiminnon, jonka avulla voidaan esimerkiksi tarkastella
yksittaisen potilaan tietoja.

Huom! Potilastietojarjestelma voi sisaltda moduulin/moduuleja, jotka E}
maaritellaan ohjelmistoksi, joka on laakinnallinen laite. fan
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Esimerkkeja tekoalyr




L . . . N
Tekoaly diabeettisen retinopatian &
tunnistamisen apuna

Diabeteksesta johtuva retinopatia
(silman verkkokalvosairaus) on
hoidettavissa, mikali se havaitaan ajoissa.

Tekoalyavusteiset uudet teknologiat ja https://www.sailab.fi/uutiset/2024/06/tekoalyn-
ns. hand held devices tunnistavat huikea-hyotypotentiaali-terveydenhuollossa/
nopeasti ja tehokkaasti retinopatiaa seka

diabetesta.
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Tekoalyn kayttd kuvantamisessa

Laiteturvallisuuskongressiesitys 2024,
Jussi Hirvonen, osastonylilaakari, Tyks

Kuvaus (mm.

Lahetteen kasittely

i kuvalaadun
" S parantaminen,

kiireellisyysluokan kuvausaian

o e ITEE T ITER, I hentémijnen

Lue lisda: ajanvarauslistojen M | K :
. . . . timointi) satellyannoksen
https://www.sailab.fi/uutiset/2024/06/tekoalyn- ge pienentiminen)

huikea-hyotypotentiaali-terveydenhuollossa/

https://www.sailab.fi/uutiset/2024/06/tulevaisuu Lausuntolistan .
den-kaksi-ratkaisua-ihmiset-ja-tekoaly/ kdsittely (Kriittisten analysointi
|6ydGsten (segmentointi ja
automaattinen mittaus, 16ydosten
havainnointi ja havainnointi ja
lausuntolistan luokittelu, vertailu
“triage” aiempiin kuviin)

Lausunnon luominen (puheentunnistus, automaattisesti
generoidut lausuntopohjat)
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Tekoaly rontgenhoitajien apuna

Tekoaly avustaa potilaan sijoittamisessa esim.
Magneettikuvauslaitteeseen

Nopeuttaa potilaan sijoittelua (up to 23
%)

Lisaa kayttajalahtoista tasalaatuisuutta
(user-to-user consistency) aina 70% asti

Laiteturvallisuuskongressiesitys 2024;

Mm. sydantutkimuksia arvioitaessa todettu
12,6% annossaasto tekoalyavusteisen kuva-
alan maarityksen myaéta.

Sote-tekodly ekosysteemi 20.9.2024 Kirsi Talman

Jani Saunavaara, ylifyysikko, Varha

&

15



Tarvitsetko lisatietoa terveysteknologian @

saantelysta? Lataa Terveysteknologian

lerveysteknologian

saantelyn kasikirja kayttoosi. saantelyn Kasikira

toimialasta/terv teknologia-ja- ntel
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Tulossa olevat kaikille avoimet ja
maksuttomat tapahtumat (www.sailab.fi

v Meistd v Tietoa ja tyokaluja v MedTech Palvelut v Yhteystiedot

08 Diagnostiikka terveydenhuol-
= | |0Ssa 8.10.2024

©® Tiistai 8.10.20624 klo 08.30-10.00
Ihmisen ulkopuolisen diagnostiikan merkitys terveydenhuollossa on jo nyt suuri.

& Sailab

~  Tapah Meistd ~  Tietoa ja tyokaluja v  MedTech Palvelut v  Yhteystiedot

Tule kaikille avoimeen webinaariin kuulemaan mita ihmisen ulkopuolisella
diagnostiikalla tarkoitetaan, miten ala kehittyy ja mitd mahdollisuuksia se tarjoaa

25 Startti 25.9.2024: Terveystek-

@ = | nologian kasitteet ja saantely
Vg

Sailab tutuksi

Ajankohtaista v+ Tapahtumat Meistd v  Tietoa jatydkaluja v MedTech Palvelut v Yhteystiedot ® Keskiviikko 25.9.2624 klo 08.15-08.30
@ Teams

Starttaa joka toinen keskiviikko kello 8.15 kuulemalla ajankohtaista asiaa

MARRAS Te rV eys‘te k n O I O g I a n S a a n ‘te_ terveysteknologiasta, sen sddntelystd ja kasitteista.

12 Startissa ddnessé terveysteknologian asiantuntija Kirsi Talman, Sailab — MedTech

= | |ywebinaari 12.11.2024 Finand .

©® Tiistai 12.11.2024 klo 13.00-16.08
@® Microsoft Teams

Terveysteknologian saéntelywebinaarissa kéasitelldan terveysteknologian (MD, IVD)
sadntelyyn ja kayttdon liittyvia ajankohtaisia aiheita.

Webinaari on kaikille avoin tilaisuus (mm. kaikki terveysteknologiayritykset Sailab —
MedTech Finland ry:n jasenyrityksien liséksi, viranomaiset, hankintayksikot,
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Kiitos!

Kirsi Talman

kirsi.talman@sailab.fi
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