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09:00-09:05 Tervetuloa

09:05-10:05 Yritysten kokemukset Digi-HTA-arviointiprosessista seka yritys- ja tuote-esittelyt
Thermidas-limpdkuvantamisjdrjestelmd: Juha Hdmdldinen, Thermidas Oy
Onnikka — elintapaohjaussovellus painonhallintaan: Teppo Virkkula, Onnikka Health Oy
Orla INR-etidmittaus: Tuomas Mdkynen, Orla DTx Oy
Suvanto Care —turvapalvelu: Antti Haukipuro, Suvanto Care Oy
10:05-10:20 llona Nieminen, sh, esittelee kehittamansa Digi-HTA-itsearviointity6kalun, jolla tuetaan
teknologiayritysten tuotekehitysta ja Digi-HTA-prosessiin valmistautumista
"Yritysten tuotekehityksen tukeminen Digi-HTA-arviointiprosessiin valmistautumisen avulla—Tyokalun kehittaminen”
Opinnaytetyo, YAMK, Satakunnan ammattikorkeakoulu
10:20-10:55 Edellisen tapaamisen jilkeen valmistuneet Digi-HTA-arvioinnit
Orla INR-etimittaus
Suvanto Care -turvapalvelu
Scopia — sovellus kolonoskopian laadunvalvontaan

10:55-11:00 Yhteenveto

Digi-HTA FinCCHTA
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https://fincchta.fi/arviot/suvanto-care-turvapalvelu-2/
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https://fincchta.fi/arviot/scopia/
https://fincchta.fi/arviot/scopia/
https://fincchta.fi/arviot/scopia/
https://fincchta.fi/arviot/scopia/
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Digi-HTA-verkoston yleiset asiat

* Digi-HTA-verkostoon voi liittya tasta

« Kaikkien tapahtumien materiaalit loytyvat Innokylasta
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https://link.webropolsurveys.com/S/4C3C97D5889631CE
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Digihoitokokeilu

» Projektin verkkosivut: https://digifinland.fi/digihoidot/

» Jos haluatte liittya projektin jakelulistalle, niin alla olevan linkin kautta voitte tehda niin. Linkkia
voi jakaa edelleen alueellanne.

* https://survey.tcdcon.com/answer/?id=3E5717B800DD4B4FA632E86F41FFD76B

» Jos tyoskentelette hyvinvointialueella, niin voitte samalla lomakkeella ilmoittaa alustavasti
oletteko kiinnostunut osallistumaan Digihoitokokeiluun.

» Jos tarvitsette lisatietoa Digihoitokokeilusta, niin ottakaan yhteytta DigiFinlandiin
yhteissahkopostin kautta: digihoidot@digifinland.fi
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fdigifinland.fi%2Fdigihoidot%2F&data=05%7C02%7Cjari.haverinen%40pohde.fi%7C7ea2cc0b19b443c858a508ddf9d1d5b3%7C9837ed87b3784f49a0d1fb48e67da013%7C0%7C0%7C638941401807574928%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=IPuABzcTTvk05HC%2Fn0%2FJgVckjgDcVXAgKJDkFWHMAD4%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsurvey.tcdcon.com%2Fanswer%2F%3Fid%3D3E5717B800DD4B4FA632E86F41FFD76B&data=05%7C02%7Cjari.haverinen%40pohde.fi%7C7ea2cc0b19b443c858a508ddf9d1d5b3%7C9837ed87b3784f49a0d1fb48e67da013%7C0%7C0%7C638941401807620585%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=DyGVFvlem%2FdxvqBxh7Ed44gMYnXXhUKSTR12ZPOAQSo%3D&reserved=0
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Orla INR-etadmittaus

Jari Haverinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Raija Jarvinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Teemu Mustola, Erikoissuunnittelija, FInCCHTA

Jere Kinnunen, Tietoturva-asiantuntija, Oulun yliopisto
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Orla INR-etémittaus (1/2)

* Kyseessa on tuotteen uudelleenarviointi kolmen vuoden
maaraajan umpeuduttua

* Orla INR-etamittaus tukee varfariinihoitoa omamittauksen tai
omahoidon avulla

 Tuote sisaltaa potilaille tarkoitetun mobiilisovelluksen ja
ammattilaisille tarkoitetun verkkopohjaisen palvelun.

* Potilas mittaa INR-arvon Roche Diagnostics CoaguChek® INRange
mittalaitteen avulla, joka on kytketty Bluetooth-yhteydella Orla
Etamittaus mobiilisovellukseen
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Orla INR-etémittaus (2/2)

* Potilaan mobiilisovellus sisaltaa sahkoisen varfariinikortin ja se
muistuttaa suoritettavista mittauksista seka ilmoittaa
ammattilaisen tekemista muutoksista varfariiniannokseen

* Potilaan mittausdata on ammattilaisten nahtavilla ja
kaytettavissa pilvipalvelun kautta

» Valmistaja on luokitellut sovelluksen ei-laakinnalliseksi
laitteeksi, joten sita ei tule kayttaa laakinnallisille laitteille
maaritellyissa kayttotarkoituksissa

* Huom! Roche Diagnostics CoaguChek® INRange mittalaite on CE-merkitty tuote
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Oria INR-etamittaus: kokonaisarvio

Arvio 20.5.2025
RS
2@ 7 Tuote tayteas arviointikriteerit
Conths

Orla INR-etamittaus soveltuu kaytettaviksi varfariinihoitoa saavien potilaiden omamittaukseen tai omahoitoon.

Potilasvalintaan ja potilasohjaukseen on kiinnitettava erityisesta huomiota.

Arviointi perustuu yrityksen antamaan tietoon.

Arvioinnin osa-alueet

+ Vaikuttavuus: Riittdva v
‘ Turvallisuus: Riittava v

. Kustannukset: Kohtuulliset A4
. Tietoturva- ja suoja: Riittava v
. Kéytettévyys ja saavutettavuus: Riittava v
Euroopan unionin
h ioi kéytossa v .
Muuta huomioitavaa tuotteen kaytossa rahoittama o FI N Cc HT
NextGenerationEU A
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Orla INR-etamittaus: Vaikuttavuus

» Palvelulla tavoitellaan potilaan parempaa antikoagulaatiohoidon hallintaa. Hoitotasapaino on
hyva, kun Time in therapeutic range eli TTR on yli 80 %.

« Tuotteeseen liittyva naytto:
o Potilaiden TTR:n hoitotasapaino parani
o Potilaat ja omaiset: omamittaus ja -hoito saastivat aikaa ja rahaa
o INR-potilaiden hoitoon kaytetty tyoaika vaheni puolella

« Kirjallisuuskatsaus:

o Systemaattisen katsauksen ja verkostometa-analyysin, jossa verrattiin varfariinihoidon neljaa eri hoitomuotoa:
tavanomaista hoitoa, antikoagulaatiopalvelua, potilaan omamittausta ja potilaan omahoitoa.

o Cochrane-katsauksessa tarkasteltiin omamittausta ja omahoitoa yhdessa

--> Omamittaus ja omahoito ovat vahintaan yhta hyvia kuin tavallinen hoito

--> Kaikissa tutkimuksissa tuodaan esiin, ettei omamittaus tai omahoito sovi kaikille potilaille. Potilasvalintaan
tulee kiinnittaa huomiota ja alkuvaiheessa hoidon onnistumisesta on syyta seurata tarkasti.
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Orla INR-etamittaus: Kustannukset

« Kustannukset maaraytyvat asiakasmaaran perusteella.

» Tuotteen kayttoon liittyy organisaatiokohtainen kiintea kuukausittainen
yllapitomaksu ja potilaskohtainen kuukausimaksu.

- Potilaskohtaisesta kuukausimaksusta voidaan tehda vaikuttavuusperusteinen
sopimus tai kiinteahintainen sopimus

o Vaikuttavuusperusteisessa sopimuksessa potilaskohtainen kuukausimaksu maaraytyy
potilaan hoitovasteen mukaan. Sopimukseen sisaltyy kokeilujakso (4 +2 kuukautta), jonka
aikana arvioidaan, hyotyyko potilas tuotteen kaytosta.

o Potilaskohtainen kiintea kuukausimaksu sisaltaa palvelun kayttooikeuden ja sopimuksesta
riippuen mittalaitteet ja tarvikkeet.

» Tuotteen hankkiva asiakasorganisaatio maarittelee potilaalle tuotteen kaytosta
aiheutuvat kustannukset
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Orla INR-etamittaus: Turvallisuus

 Tuotteelle laadittu riskianalyysi, jota paivitetaan saannollisesti osana
yrityksen riskienhallintasuunnitelmaa.

« Suunnitelmassa maaritellaan turvallisuuden varmistavat prosessit ja
ilmoituskaytannot.

 Riskianalyysissa mahdolliset turvallisuusriskit tunnistettu.
 Tuotteen virheellinen kaytto pyritty estamaan selkeilla kayttoohjeilla
* Yrityksella on nimetty turvallisuudesta vastaava henkilo.

 Tuotteen kaytosta ole raportoitu vaaratapahtumia tai muita
turvallisuuspoikkeamia.
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Orla INR-etamittaus: Kaytettavyys ja
saavutettavuus

 Palvelu sisaltaa asiakkaille i0OS ja Android kayttoliittymat --> noudattavat alustojen
suunnitteluohjeita. Ammattilaisille palvelu on saatavilla verkkosivustona.

« Tuotteen kaytettavyytta on arvioitu kyselytutkimuksin seka testattu terveydenhuollon
ammattilaisilla ja asiakkailla.

 Sovelluksen tekstisisallon kieliasu ja muotoilu on suunniteltu yhteistyossa ammattilaisten
ja kayttoliittymasuunnittelijoiden kanssa.

 Asiakkaiden sovellukselle on tehty saavutettavuusarviointi. Tayttaa EN 301 549
maarittelemat tekniset saavutettavuusvaatimukset.

- Asiakkaille tarkoitetut kayttoohjeet ovat saavutettavia.
« Erityiskayttajaryhmat on huomioitu mm.: suurennustoiminto, vareista riippumattomat
tilasymbolit, selkeat ja lyhyet tekstit.
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Orla INR-etamittaus: Tietoturva ja -suoja

 Tietoturvatestaus osana kehitysta
 Tietoturvapoikkeamien hallinta ja uhkamallinnus kunnossa
 Lokitietoja seurataan aktiivisesti

 Roolipohjainen kayttooikeuksien hallinta

 Potilaiden henkilotiedot sailytetaan ETA:n sisalla

« Kommunikoi Bluetoothin avulla

 Salattu yhteys puhelimesta palvelimeen
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Orla INR-etamittaus: Muuta huomioitavaa
tuotteen kayttoon liittyen

* Orla CoaguCheck - mittalaite yhdistyy Orla
etamittaussovellukseen Bluetooth yhteyden kautta.

 Tuote tukee kertakirjautumisintegraatiota.

* Palvelussa ei ole esiintynyt kayttokatkoksia viimeisen ékk
aikana.

* Palvelun paivitys saannollisesti 2-4 krt vuodessa.
 Tuotetukea tarjotaan suomen, ruotsin ja englannin kielella.

 Tuote on kaytossa viidella hva:lla ja naiden kautta 20
terveysasemalla.
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Suvanto Care -turvapalvelu

Jari Haverinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Raija Jarvinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Teemu Mustola, Erikoissuunnittelija, FInCCHTA

Jere Kinnunen, Tietoturva-asiantuntija, Oulun yliopisto
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Suvanto Care -turvapalvelu (1/2)

» Kyseessa on tuotteen uudelleenarviointi kolmen vuoden
maaraajan umpeuduttua

» Suvanto Care -turvapalvelu on digitaalinen alustaratkaisu, joka
keraa ja valittaa reaaliaikaista tietoa ja halytyksia
terveydenhuollon ammattilaisille ja laheisille kotona asuvan
asiakkaan arjesta

 Palvelu tarjoaa myos viestintakanavan asiakkaan, laheisten ja
ammattilaisten valille

Euroopan unionin
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Suvanto Care -turvapalvelu (2/2)

 Palveluun voidaan liittaa erilaisia dataa keraavia laitteita kuten
kotiymparistoa havainnoivia sensoreita, videotabletti, turvapuhelin
ja -kello, ja se voidaan integroida muihin jarjestelmiin

« Tama arviointi kohdistuu pelkastaan Suvanto Care -turvapalvelun
alustaratkaisuun seka siihen liittyvaan verkkopalveluun, Suvanto
Care -mobiilisovellukseen ja videopaatelaitteen kayttoliittymaan

 Valmistaja on luokitellut tuotteen ei-laakinnalliseksi laitteeksi, joten
sita ei tule kayttaa laakinnallisille laitteille maaritellyissa
kayttotarkoituksissa
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Suvanto Care -turvapalvelu: kokonaisarvio

Arvio 19.6.2025
o 10y,
5;% };’ Tuote tayttdd arviointikriteerit padosin
WTR”

Suvanto Care -turvapalvelu sopii kotona asuvan asiakkaan voinnin seurantaan ja turvallisuuden varmistarmiseen. Se
mahdollistaa yksilollisen laitekokonaisuuden rakentarnisen, joka mahdollistaa asiakkaan jatkuvan tilannekuvan
havainnoinnin ja seurannan seka etapalvelujen kayton. Palvelu soveltuu palvelutarpeen arviointiin ja kotihoidon
palvelukokonaisuuden kehittamiseen. Tutkimuksellinen nayttd tuotteen vaikuttavuudesta asiakkaan vointiin ja
armmattilaisten tyoresurssien kayttéon on vield niukkaa.

Arviginti parustuu yrityksen antamaan tietoor.

Arvioinnin osa-alueet

<:> Vaikuttavuus: Lupaava, mutta tarvitaan lisaa nayttod A4
+ Turvallisuus: Riittava ~
+ Kustannukset: Kohtuulliset v
+ Tietoturva- ja suoja: Riittava A4
6 Kaytettivyys ja saavutettavuus: Riittava A4
Euroopan unionin
Muuta huomioitavaa tuotteen kiytéssa A\ rahoittama o
NextGenerationE FINCCHTA
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Suvanto Care -turvapalvelu: Vaikuttavuus

- Tavoitteena edistaa ikaantyneiden itsenaista ja turvallista asumista kotona. Palvelun keraaman
tiedon avulla pystytaan paremmin kohdentamaan palveluita ja kohdentamaan tyoresurssit oikein.

 Useiden hyvinvointialueiden hankkeissa ja piloteissa hyodynnetty palvelu. Myos opinnaytetoita on
tehty useampia. Kirjallisuuskatsaus tuki naissa opinnaytetoissa, hankkeissa ja piloteissa tehtyja

havaintoja.
« |kaantynyt ja laheinen:
o Turvallisuuden tunne lisaantynyt ja tukeneet itsenaista asumista, sosiaalista aktiivisuutta ja vahentanyt yksinaisyytta.
o Etateknologian vaikutuksia sosiaaliseen osallisuuden lisaantymiseen tutkittu vahan.

« Sotealan ammattilainen:
o Etayhteyksien avulla pystytty korvaamaan fyysisia kaynteja.

o 'il('eknologlan tuottamaa tietoa ei ole pystytty aina taysipainoisesti hyodyntamaan tyoresurssien suunnittelussa ja
aytossa

o Teknologian kayttoon liittyy haasteita ja sen kayttoonotto vaatii opastusta ja tukea.
o Etateknologia saattaa tuoda lisaarvoa palvelun tarpeen arviointiin.

« --> vertailuasetelmilla tehtyja tutkimuksia vahan, aineistojen koot pienia ja seuranta-ajat lyhyita.
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Suvanto Care -turvapalvelu: Kustannukset

« Hinnoittelu maaraytyy palvelukokonaisuuden, liitettyjen laitteiden maaran
seka koulutus-/kayttoonoton tarpeiden mukaan.

o Kayttoonotto ei edellyta muutostoita organisaation tiloissa
o Kayttoonotto ei edellyta maksullisia integraatioita

« Loppukayttajan kustannus riippuu organisaation tarjoamasta
kokoonpanosta ja palveluntuottajan hinnoittelusta; voi sisaltya
(osittain/taysin) esim. Kotihoidon palvelumaksuun.

* Yksityiskaytto; Asiakas maksaa perustamiskustannukset + kk-maksun.
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Suvanto Care -turvapalvelu: Turvallisuus

 Riskienhallintastandardi ISO 14971:2019 on yrityksella kaytossa

 Palvelun suunnittelussa on huomioitu mahdolliset turvallisuusriskit ja
haittavaikutukset ja ne on pyritty minimoimaan

 Palvelun virheellinen kaytto on pyritty estamaan kayttoohjeiden
ohjeistuksissa, yrityksen tarjoamalla koulutuksella ja kayttoliittyman
suunnittelussa

 Yritys on nimennyt turvallisuudesta vastaavan henkilon

* Yrityksen ilmoituksen mukaan palvelu ei ole aiheuttanut vaaratilanteita
asiakas- tai potilasturvallisuudelle
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Suvanto Care -turvapalvelu: Kaytettavyys
ja saavutettavuus

 Palvelussa on kayttoliittymat seka ammattilaisille etta ikaantyneille ja heidan
laheisilleen.

« Kaytettavyytta on testattu kaikilla yllamainituilla kayttajaryhmilla. Palvelua on kehitetty
saatujen palautteiden perusteella.

« Erityiskayttajaryhmat on huomioitu palvelussa, kuten nako- ja kuulorajoitteiset.
Palvelussa kaytetaan selkeaa, yksinkertaista kielta ja tekstimuotoja.

 Palvelu tayttaa eurooppalaisen standardin EN 301 549 maarittelemat tekniset
saavutettavuusvaatimukset.

« Saavutettavat kayttoohjeet loytyvat selainkayttoliittymasta ja mobiilisovelluksesta.
« Saavutettavuusseloste loytyy yrityksen verkkosivuilta ja mobiilisovelluksesta.
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Suvanto Care -turvapalvelu: Tietoturva ja -
suoja

 Tietoturvatestaus saannollisesti eri skannerien avulla
« Kattavasti lokitietoja eri tietokannoissa, ei keskitettya lokienhallintaa
 Tietoturvan hallinta perustuu 15027001-standardiin

« SaaS-palvelu, toteutettu Google-Cloud pilvipalveluilla hajautettuna eri
konesaleihin

« DPIA-vaikutustenarviointi toteutettu
« Hyodyntaa kayttajantunnistusta (Federated Identity)
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Suvanto Care -turvapalvelu: Muuta

huomioitavaa tuotteen kayttoon liittyen

 Palvelu on mahdollista integroida muihin ohjelmistoihin ja
potilastietojarjestelmiin.

* Yritys seuraa palvelun toimintaa ennakoivasti mahdollisten vikojen
navaitsemiseksi. Palvelussa ei ole ollut kayttokatkoksia eika se ole
ollut poissa kaytosta viimeisen 6kk aikana, poislukien paivityksiin
jittyvat minuuttien katkokset.

. \l((ritly?lgarjoaa koulutusta kayttoonottovaiheessa suomen tai ruotsin
ielella.

* Palvelun kayttoohjeet saatavilla suomen, ruotsin ja englannin
kielella.

 Palvelua kaytetaan useilla hyvinvointialueilla.
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Scopia - sovellus
kolonoskopian
laadunvalvontaan

Jari Haverinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Raija Jarvinen, Erikoissuunnittelija, FinCCHTA
Teemu Mustola, Erikoissuunnittelija, FInCCHTA
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Scopia - sovellus kolonoskopian
laadunvalvontaan

 Scopia on selainpohjainen sovellus, jota kaytetaan kolonoskopian
laatuindikaattoreiden reaaliaikaiseen tallentamiseen

* Sovellus koostaa kolonoskopioista raportit seka tahystajalle etta
toimenpideyksikon johdolle

« Tahystaja voi hyodyntaa raporttia taitojensa kehittamisessa ja
toimenpideyksikon johto voi kayttaa sita yksikon kokonaisvaltaiseen
kehittamiseen

- Valmistaja on luokitellut sovelluksen ei-laakinnalliseksi laitteeksi,
joten sita ei tule kayttaa laakinnallisille laitteille maaritellyissa
kayttotarkoituksissa
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Scopia - sovellus kolonoskopian
laadunvalvontaan : kokonaisarvio

Arvio 10.9.2025
‘;UD}).(’
%!: Tuote tayttaa arviointikriteerit padosin
TR

Scopia on selainpohjainen sovellus, jota kaytetaan kolonoskopian laatuindikaattoreiden reaaliaikaiseen
tallentarmiseen. Sovellus koostaa kolonoskopioista raportit seka tahystajalle ettsd toimenpideyksikon johdolle. Tahystaja
voi hybdyntaa raporttia taitojensa kehittarmisessa ja toimenpideyksikon johto voi kiyttas sita yksikon
kokonaisvaltaiseen kehittdmiseen.

Arvicinti perustuu yrityksen antamaan tistoon.

Arvioinnin osa-alueet

(b Vaikuttavuus: Lupaava, mutta tarvitaan lisda nayttod v
+ Turvallisuus: Riittava v
+ Kustannukset: Kohtuulliset ~
+ Tietoturva- ja suoja: Riittava h'd
‘ Kaytettavyys ja saavutettavuus: Riittava h'd
Muuta huomioitavaa tuotteen kiytéssa v Euroopan unionin
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Scopia - sovellus: Vaikuttavuus

Tavoitteena on varmistaa, etta kolonoskopiat tehdaan perustellusta syysta ja etta niiden laatu on tasainen.

Sovelluksen avulla pyritaan vahentamaan paksu- ja perasuolen syopien esiintyvyytta ja vakavuutta seka
pienentamaan terveydenhuollon kustannuksia.

« Tuotteeseen liittyva naytto:

o Scopia-sovelluksen kayton vaikutuksia kolonoskopioiden laadun parantamiseen on tutkittu Mikkelin
keskussairaalassa. Arviointihetkella tutkimuksesta oli saatavilla ainoastaan abstrakti.

= Scopia-sovelluksella keratyssa aineistossa havaittiin toimenpideyksikkotasolla hieman parempia
tuloksia kuin Excel-lomakkeelle kirjatussa aineistossa

= Kahden tahystajan, joiden havaitsemistasot olivat olleet alun perin matalammat, tulokset paranivat
merkittavasti.
--> lisatutkimuksia tarvitaan, jotta voidaan arvioida tulosten yleistettavyytta ja pitkaaikaisia vaikutuksia
« Kirjallisuuskatsaus:

o Kolonoskopian toteutumisen dokumentointi ja raportointi tahystajille ja organisaation johdolle on

suositeltavaa. Palautteen tulisi olla saannonmukaista ja jatkuvaa, ja sita voidaan tarvittaessa taydentaa
koulutuksella.

o Ei kuvattu tarkkaan sahkoisen dokumentointi- g’a raportointijarjestelmien ominaisuuksia, kuten
helppokayttoisyytta, turvallisuutta ja integraatioita.

. --> Jatkossa tarvitaan laaje,mEi,a.yertailuasetelmia hyodyntavia tutkimuksia, joissa arvioidaan eri sahkoisten
jarjestelmien vaikuttavuutta, kayttoonottoa ja kustannustehokkuutta.
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Scopia - sovellus: Kustannukset

« Kustannukset maaraytyvat asiakasmaaran perusteella.

 Tuotteen kayttoon liittyy kayttoonottomaksu, joka sisaltaa
kayttoonottokoulutuksen. Taman lisaksi veloitetaan kuukausimaksu, joka
sisaltaa yllapidon ja paivitykset.

 Tuotteen kayttoonotto ei vaadi muutoksia tai integraatiota jarjestelmiin.
Haluttaessa tuote voidaan liittaa muihin jarjestelmiin erillista maksua
vastaan.
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Scopia - sovellus: Turvallisuus

* Yrityksella on kaytossa riskienhallintaprosessi. Tuotteelle on tehty
riskianalyysi, jossa kayttoon liittyvat riskit tunnistettu ja dokumentoitu.

« Riskianalyysin paivitys 3kk valein seka aina kun tunnistetaan uusia riskeja.
 Ei havaittuja potilas-/asiakasturvallisuutta vaarantavia poikkeamia.

 Turvallisuusasioiden kasittelylle on toimintaperiaatteet seka nimetty
vastuuhenkilo.
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Scopia — sovellus: Kaytettavyys ja
saavutettavuus

» Tuotteen testaukseen osallistuneet henkilot edustavat tuotteen todellisia
loppukayttajia

» Tuotteen kaytettavyyden suunnittelussa on hyodynnetty IEC 62366-1:2015- ja ISO
9241-210 standardien mukaisia parhaita kaytantoja

» Tuotteen kaytettavyyden ja saavutettavuuden kehittaminen on jatkuva prosessi

» Tuote tayttaa osin eurooppalaisen standardin EN 301 549 maarittelemat tekniset
saavutettavuusvaatimukset.

- Kayttoliittyman suunnittelussa on kuitenkin huomioitu ammattilaisten nakokulmasta
teskeisié saavutettavuusominaisuuksia, kuten varisokeuden huomioiminen ja riittavat
ontrastit

» Tuotteelle loytyy saavutettavuusseloste
* Yritys vastaa saavuttavuuspalautteeseen 14 vuorokauden sisalla.
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Scopia - sovellus: Tietoturva ja -suoja

« ISO/IEC 27005 pohjautuva riskienhallintaprosessi

« Automaattista ja manuaalista tietoturvatestausta vuosittain

« Hyodyntaa Google Cloudin valvonta- ja lokityokaluja
 Roolipohjainen kayttajienhallinta

* Ei tue kaksivaiheista tunnistautumista tai kayttajantunnistusta
 Tieto sailytetaan EU/ETA:n sisalla

* Ei ole toteutettu DPIA-vaikutustenarviointia
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Scopia - sovellus: Muuta huomioitavaa

tuotteen kayttoon liittyen

* Yhteentoimivuus: Ei toistaiseksi integraatioita.

* Tekninen toimivuus: Yritys on maaritellyt palvelulle testausprosessit
ja ne toteutetaan osana tuotekehitysta.

e ééyttékatkot ja paivitykset: palvelu ollut poissa kaytosta ékk aikana yht.
min.

o Automatisoidut paivitykset --> ajoitetaan vahaisen kayton ajankohtiin.

» Koulutus ja tuki: Kayttoonoton koulutus, asiakaskohtainen
projektisuunnitelma.

* Levinneisyys: Tuotannossa 4/2024 --> kaytossa yhdella HVA:lla ja
yhdella yksityisella toimijalla.
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