
Kokemus:

• Yli 20 vuoden kokemus tekoäly - ja 
ohjelmistotuotteiden suunnittelusta, 
toteuttamisesta ja tuotantoon 
viemisestä

• Yli 10 vuotta lääketeknologian 
tekoäly - ja ohjelmistopalvelujen 
kehitystä 

• IVDR/MDR, ISO 13485, IEC 62304, ISO 
27001, EU AI Act, GDPR/HIPAA, SOC 2
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What is Krosswise?

Krosswise AI

130 senior experts
• SW development and  Ops
• AI & Data
• Consulting and advisory
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AI hyödyt
- Parantaako diagnostiikka ?
- Tehostaako toimintaan ?
- Saadanko annettua oikeaa hoitoa oikeille henkilöille ?
- …
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Datan laatu
Medallion-arkkitehtuuri: data jalostuu vaiheittain käyttökelpoiseksi

1 Pronssi

TALTEENOTTO

● Raakadata lähdejärjestelmistä

2 Hopea

PU HDI STUS

● Puhdistettu ja yhdenmukaistettu data

3 Kulta

JA LOS TUS

● Liiketoiminnan käyttöön jalostetut
tietotuotteet

● Kuratoitu, dokumentoitu ja hyväksytty

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28150389/
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MDR- laitteen ohjelmiston elinkaari ja tekoäly avusteinen kehitys

Systeemi  ajattelu
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MDR- laitteen ohjelmiston elinkaari , 
yksinkertaistettu
Tuotehallinnan silmukka ohjaa, kolme tuotantosilmukkaa toteuttavat, yhteinen vapautusportti päättää

1 · MDR - TUOTEHALLINTA (OODA) · käyttötarkoitus ankkurina

HAVAINNOI
PMS · valitukset · PMCF

SUUNTAA
riskivaikutus · hyöty-riski

PÄÄTÄ
tuoteportti: kannattaako muutos?

SÄÄNTELYPORTTI
merkittävä muutos?

ongelman rajaus · hyväksymiskriteerit · budjetti · turvallisuusluokka A / B / C (IEC 62304) · riskikontrollit · muutosluokka

OHJELMISTOSILMUKKA
IEC 62304

spec > hyväksymistestit > toteutus > testit

Tempo: minuutteja tunteihin

Portti: testit ja skannerit vihreitä

+ MDR: jäljitettävyys 100 % (luokka B ja C),

SOUP-rekisteri, anomaliat suljettu

ML - SILMUKKA
tuotannossa lukittu malliversio

data ja annotaatio > koulutus > evaluointi

Tempo: tunteja viikkoihin

Portti: kynnys kaikissa segmenteissä

+ MDR: evaluointi on osa teknistä dokumen-
taatiota, autom. uudelleenkoulutus ei julkaise

ALGORITMISILMUKKA

muotoilu > ratkaisija > optimaalisuusvertailu

Tempo: tunteja päiviin

Portti: ero rajan alle tai todistettu optimi

+ MDR: rajoitteet todennettu kliinistä

käyttötarkoitusta vasten, ei vain matemaattisesti

2 · VERIFIOINTI JA VALIDOINTI

järjestelmätestaus · käytettävyys (IEC 62366-1) · kyberturva · kliininen arviointi · hyöty-riski päivitetty

3 · HYVÄKSYNTÄ PORTTI T · ihmis et

Design review (ISO 13485) · tekninen dokumentaatio · IFU · UDI ja EUDAMED · vapautuspäätös, PRRC valvoo

4 · MARKKINOILLA · post - market on osa tuotetta

PMS · PMCF  · vigilance · PSUR · CAPA · drift-monitorointi
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Yhteenveto

Kysymyksiä ?

1. Luotettava ja todella korkealaatuinen datapohja. Monesti tekoäly tuotteet 
vaattii 10x parempaa laatua kuin raaka diagnostinen data on.

2. Regulaation huomioiminen osana tuotteen tekoäly avusteista kehitystä
3. AI -mallin toimivuuden seuranta ja hallinta tuotannossa
4. Ajantasaisuus: Jatkuvasti kehittyvien mallien tuominen mukaan regulaatio 

ja testaus huomioiden
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