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MUUTTUVA SAANTELY HAASTAA INNOVAATIOITA

Uusia asetuksia
Uusia rinnakkaisvaikutuksia

Regulaatioasiantuntijat
(e A

Data

: Medical Device ‘ : Data
e IS At VDR

GDPR Al Act EHDS

Cybersecurity
Digital
Services Act

Valmistajat K :‘-__Eivielé ennakkotapauksia

.
.
. [}
. -
i
.
¢\ b
<y )
. [}
. )
s =
L)
L)
Y .

Teknologia- )
kehittajit > Cybersecurity
Tekoalyn
kdyttoonottajat I V D R Act
\ / Entista enemman huomioitavaa saantelya

Uusia ja muuttuvia velvoitteita
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Al REGU -HANKE:

Rakentaa tekoaly- ja
terveysteknologia-
saantelyn
huippuasiantuntijoiden
yhteison.

Tukee monialaista
yhteistyota,
tiedonvaihtoa, seka
ladkinnallisten
laitteiden
markkinoillepaasya.

Kehittaa tutkittuja ja
testattuja
toimintamalleja seka
tyokaluja.
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TULOSSA TOUKOKUUSSA:

Al REGU TERVEYSTEKNOLOGIAN
PYOREAT POYDAT
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TAUSTA: ASIANTUNTIJOIDEN IDEASTA KONSEPTIKSI

TAUSTALLA TUTKIMUSTIETO

* Laaja haastattelututkimus (n=43) sdantelymuutosten aiheuttamista haasteista
e Konkreettisia ratkaisuideoita

MENETELMANA YHTEISKEHITTAMINEN

Asiantuntijoilta noussut idea: Tekoalyn ja terveysteknologian saantelyasiantuntijoiden
"pyoreat poydat”.

Ideasta konseptiksi: Yhteiskehittelytyopajat Haaga-Helian Pasilan kampuksella.

Osallistujissa mukana:

e Ty06- ja elinkeinoministerio TEM
* Illmoitetut laitokset

* Toimialajarjestot

e SOTE-tekoalyn ekosysteemi

e RegTech-toimijat

* Asianajotoimistot

* Terveysalan teknologiakehittajat
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Al REGU TERVEYSTEKNOLOGIAN PYOREAT POYDAT

Dialoginen kohtaamispaikka terveysteknologian ammattilaisille tekoalyn regulaation aarella

OPI JAA LUO

Pysy ajan tasalla. Inspiroidu kokemuksista. Ratkotaan yhdessa.

Dialoginen webinaari Tiedon jakamista ja keskustelua Rakennetaan vastaus tarkeisiin
teemoihin yhdessa

Al Regu Terveysteknologian Pyoreat Poydat tuo yhteen terveysteknologian yritykset, asiantuntijat
ja muut toimijat keskustelemaan tekoalyn regulaatioon liittyvista ajankohtaisista kysymyksista.

Kolmen erilaisen formaatin OPI, JAA ja LUO avulla osallistujat voivat joko jasentaa ajankohtaista
regulaatiota, oppia muiden kokemuksista tai rakentaa yhdessa uusia ratkaisuja.
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Al REGU TERVEYSTEKNOLOGIAN PYOREAT POYDAT

(0] Tyokaluesittely: Ladkinnadllisen Al-laitteen regulaatiopolku Elisa Laatikainen, Al Regu 11.5.2026 klo 9.15-10.00 IlImoittaudu
Kayttotarkoitus kaiken ytimessa TBC 19.5.2026
Ladkinnallisen laitteen maarittely ja luokittelu Nelli Karhu, johtava asiantuntija, Terveysteknologiary = 25.5.2026 klo 9.15-10.00 lImoittaudu
Simple search vs. non-simple search 5/2026
Lapindkyvyysvaatimukset tulevat, oletko valmis? Traficom 8 /2026
Saantelyn tilannekuva tanaan: Eli mita pitaa tietaa juuri nyt? 9 /2026
Opi perustelun taito: Hyvan perustelun tunnusmerkit 9 /2026
Mita kuuluu Sandboxeille? 10/ 2026
Terveisia EU:sta! 10/ 2026

Tulossa lisaa --

JAA Mita kuuluu Sandboxeille? 6 /2026
Mika lasketaan tekodlyksi ja mika ei? 9 /2026
Onnistumistarina: Laite sujuvasti markkinoille 10/ 2026
Kokemuksia US-markkinasta ja FDA:sta 11 /2026

LUO Al & MDR/IVDR -sadntelypolun visualisointityopaja 24.3.2026

Tulossa lisaa 8
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https://www.lyyti.in/AIRegu_TerveysteknologianPyoreatPoydat1
https://www.lyyti.in/AIRegu_TerveysteknologianPyoreatPoydat2
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Al REGU TYOKALUT

Al & MDR/IVDR -SAANTELYN Al & MDR/IVDR -SAANTELYN
TAPAHTUMAKALENTERI ASIANTUNTIJALISTA

Etsitkd Al & MDR/IVDR -s&@éntelyn asiantuntijaa? Télt& sivulta I6ydét listan

Tapahtumakalenteriin on koottu eri jarjestdjien Al & MDR/IVDR -saantelyyn asiantuntijoista ja palveluntarjoajista, joilta yritykset ja organisaatiot voivat

littyvat tapahtumat, koulutukset ja webinaarit. Kalenterista loydat myos Al hankkia Ia&kinnallisten laitteiden ja tekoglyn saantelyyn liittyvia

Regun omat tapahtumat. asiantuntijapalveluja ja neuvontaa.

Al & MDR/IVDR-saantelyn tapahtumakalenteri. Al & MDR/IVDR-saantelyn asiantuntijalista.
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https://www.airegu.fi/events/
https://www.airegu.fi/loyda-ai-ja-mdr-regulaation-asiantuntija/

TILAA Al REGU UUTISKIRJE

Saat ensimmaisten joukossa tiedon tulevista
tilaisuuksista ja tyokaluista.
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https://www.lyyti.in/AI_Regu_uutiskirje
https://www.lyyti.in/AI_Regu_uutiskirje
https://www.lyyti.in/AI_Regu_uutiskirje

KIITOS!

Elisa Laatikainen
Projektipaallikkd

Haaga-Helia ammattikorkeakoulu
Palveluinnovaatiot ja muotoilu
MBA | International Business Management
Puh. +358 40 488 7401
elisa.laatikainen@haaga-helia.fi

www.airegu.fi
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