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Thermidas Oy (1/3)

Thermidas Oy on vuonna 2008 perustettu infrapunapohjaisten lampdkuvantamisjarjestelmien kehittamiseen,
valmistamiseen ja tukemiseen erikoistunut yritys, joka toimii Tampereella ja jonka tyontekijamaara on 9 henkiloa.

Tuotevalikoima sisaltaa:

* (ThIR-A615) Thermidas IR System -tuote, joka on luokan Im CE-merkitty tuote ja jolle digi-HTA-arviointi on tehty v 2023
* (ThIRT-384) Thermidas IRT-384 Tablet, luokan lla laite, jonka CE-merkki on myonnetty helmikuussa 2025

Vuoden 2025 aikana on myds tehty kliininen testi, jossa on arvioitu kotikayttoon potilaiden itse ottamiin kuviin tarkoitettua
lampokamerasovellusta.

Kotikuvantamis-
sovellus
(testausvaiheessa)

ThIR-A615 ThIRT-384

o
Thermidas Oy toimii ohjelmistojen valmistajana. "FINCCHTA
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Thermidas Oy (2/3)

Tuotteet on tarkoitettu ihon pintalampotilan muutosten mittaamiseen, arviointiin ja seurantaan ei-
invasiivisesti.

Potilasryhma: Diabeettiset jalka- ja haavaumapotilaat, painevammapotilaat, verisuonisairauspotilaat,
niveltulehduspotilaat, ihosy6papotilaat ja autonomisten toimintahairididen potilaat.

Asiakaskuntaan kuuluvat kaikki Suomen yliopistosairaalat, kaksi keskussairaalassa seka yksi oppilaitos.

Lisaksi kasvava joukko hoivakoteja on ottanut jarjestelman kayttoonsa makuuhaavojen ehkaisyssa.

Tahan liittyvia pilottihankkeita on kdaynnissa niin kotimaassa, UK:ssa, kuin USA:ssa. Ja nama sisaltavat
my0ds kustannusvaikuttavuusarviointeja.
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Thermidas Oy (3/3)

Tapaustutkimus — Painevamma

PAINEVAMMA

1.
2.

78-vuotias mies, vanhainkodin asukas

Kehon vasemman puolen halvaus aivoinfarktin vuoksi

. Taysin vuodepotilaana, ei voi istua ilman apua tai vaihtaa puolta

itsenaisesti

Fysioterapian rutiininomaisen istunnon yhteydessa otettiin
lampokuva

. Lampokuva paljasti selan vasemmalla puolella olevan korkean

riskin haavauma-alueen, joka ei viela nakynyt paljaalla silmalla

. Taman seurauksena terveydenhuollon henkilokunta pystyi

tekemaan paivittaisia toimenpiteita (avustettu istuminen,
toistuvat sivunvaihdot) painevamman muodostumisen
estamiseksi




1. Mikaé sai yrityksenne hakeutumaan Digi-
HTA-prosessiin?
* Huolimatta CE-merkista menetelman ja tuotteiden tunnettuus oli rajoittunutta

» Koettiin, etta digi-HTA-arvioinnin kautta tuotteen kliiniseen kayttoon liittyvat vahvuudet
voitaisiin tuoda paremmin esille

 Digi-HTA-prosessin vaatimia kustannusvaikuttavuusartikkeleita oli saatavilla, kuten:

Kurkela et al. BMC Health Services Aesearch _SesesasdFasasi rassase_

hitps:fidoi org/ 101186751291 3-022-07853-2 BMC Health Services Research
Eﬂ ORIGIMNAL RESEARCH
Infrared Thermography Compared to Standard
Care in the Prevention and Care of Diabetic Foot:
A Cost Analysis Utilizing Real-World Data and an . ) .
Expert Panely & Foot-related diabetes complications: care 2
Olli Kur'l-r.elaﬁ)'_e’,Jorma Lahtela?, Mareti Ar'lfmarllj}"t‘ Leena Fanrma«L’E)"‘i pathwaysf pat Ie nt proﬁ I ES an d CDStS
T e e Ty Uy ity toe st and Olli Kurkela'", Jaakka Nevalainen', Martti Arffrman’<, Jorma Lahtela® and Leena Forma'#*

33520, Finland
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2. Digi-HTA-arviointiprosessin hyvéat puolet

» CE-merkin omaavan laitteen tapauksessa tarjouspyynnon tekeva hankintaosasto saa
kolmannen osapuolen tekemia lisaarvioita seuraavista asioita:
* Ennakkoarvion kayttajakokemuksesta
Saavutettavuusraportin
Vaikuttavuusarvion
Kustannusvaikuttavuusarvion
Tietoa kayttoonoton tuesta ja jarjestelman koulutettavuudesta

« CE-merkin omaavan laitteen valmistaja voi taydentaa digi-HTA-arvion avulla tarjoustaan

seuraavissa asioissa:
» Kayttoymparistoja koskevat kyberturvallisuus- ja tietosuoja-asiat
» Lisatietoja laitteen soveltuvuudesta terveydenhuollon toimintaymparistoon
* Tarkennuksia kayttajaryhmien huomioinnista seka liittyen ammattialaisiin etta potilaisiin

 Arviointi on julkisesti saatavilla ja lapinakyva

* Huomaa: Myds CE-merkityn luokan lla tuotteen tiedoista osa on julkisesti saatavilla EUDAMED-
tietokannasta.
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3. Digi-HTA-arviointiprosessin negatiiviset
puolet tai kehitettavat asiat

1. CE-merkin hakeneen valmistajan tulee tehda uudelle tuotesukupolvelle

Digi-HTA-arviointiprosessi uudelleen. Tama hidastaa uuden tuotteen
paasya markkinoille, lisaa kustannuksia ja vaatii lisaresursseja. Sama
Koskee digi-HTA-arviointien maaraaikaista uusimista.

2. Hankintaprosessissa kahden eri valmistajan tuotteista se, jolla ei ole

vaadittua Digi-HTA-arviointia jaa huonompaan asemaan, vaikka silla
saattaisi olla parempi tuote ostajalle.

3. Riittaako arviointien tekijoiden resurssit, jos Digi-HTA-vaatimus sisaltyy
yha useammin hankintapyyntoihin?

4. Erilaisten kansallisten lisaarviointien tuominen hankintapaatoksiin vesittaa
laakinnallisten laitteiden osalta EU:n yhteismarkkinoiden perusajatusta.

®°FINCCHTA



4. Kuinka olette hyodynténeet tuotteenne Digi-HTA-
arviointia esimerkiksi markkinoinnissa tai hankintojen
yhteydessa?

 Noteerasimme digi-HTA-arvioinnin heti sen Thermidas Oy
valmistumisen jalkeen sosiaalisessa mediassa:

2y

Thermidas received a perfect 10/10 score from the Digi-HTA assessment.

» Kahdessa hankintaprosessissa, joihin Thermidas The key assessment domains are.
. . . . . . - Effectiveness
Oy on osallistunut, digi-HTA-arviointi on ollut i
. .o . . . - Cost
osa tarjouspyynnon vaatimusmateriaalia - Data security and protection

- Usability and accessibility
* Ensimmainen tarjous tapauksessa tarjousmateriaali johti o B _ _
Digi-HTA is a method developed for digital products and services for social and health care

t| | au ksee n. and well-being. It is used to assess the suitability of a product or service for the use of
customers and employees in the sector,

* Jalkimmaista tarjousta varten ei ollut kaytettavissa o _ -
Health Technology Assessment (HTA) is an evidence-based review of the suitability of
u US|m man tuoteve rS|0n d|g|-HTA-a rV|O| nt|a’ Joten methods for use in healthcare. The assessment is used to support decision-making when
.. .. .. . . . considering the introduction of new equipment and methods or the removal of old cnes.
toimitettua digi-HTA-arviointia ei lainkaan noteerattu
. . . Read the full assessment in Finnish:
hankintakilpailussa. hetpsy//inkd.infdPssmiNy?

#DigiHTA #FinCCHTA #thermalimaging #thermography #healthtech
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5. Oletteko hyodyntéaneet Digi-HTA-arviointia tai
arviointikriteerejd oman tuotteenne tuotekehityksesséa

tai nayton hankkimisessa?

* Nykyinen digi-HTA-arviointi toimii hyvana pohjana, jos uudelle tuotteelle tarvitaan
arviointia tai nykytuotteen arviointia tulee paivittaa

Euroopan unionin

rahoittama OFINCCHTA

NextGenerationEU
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6. Mita lisaa Digi-HTA-arviointi on tuonut normaalin

hankintaprosessin vaatimuksiin nahden?
Digi-HTA-arvioinnin kohdat, jotka lImoitettu Laitos on
luokan lla laitteesta tarkastanut ennen sertifikaatin
myontamista :
Turvallisuus ja suorituskyky
Kaytettavyys (kayttovirheiden ehkaisy,
kayttologiikka)

Digi-HTA-arvioinnin tuottamat lisavaatimukset:

Kaytettavyys (kayttajakokemus, saavutettavuus)

Kyberturvallisuus ja tietosuoja

Vaikuttavuus (terveyshyodyt kaytannossa)

Kustannusvaikuttavuus

Soveltuvuus terveydenhuollon
toimintaymparistoon

Kayttoonoton tuki ja koulutettavuus (*)

®°FINCCHTA

(*) nama vaatimus useimmissa tarjouspyynnodissa joka tapauksessa

Kayttajaryhmien huomiointi

(ammattilaiset, potilaat)



Linkkeja
juha.hamalainen@thermidas.fi (Laatu- ja viranomaisasiat)
markku.pekkola@thermidas.fi (Kaupalliset tiedustelut)

Puh. 0400 233 150
Applications — Thermidas (Menetelma)
https://thermidas.fi/solutions/ (Tuotteet)
Thermidas-lampokuvantamisjarjestelma — Fincchta (digi-HTA-arvionti)

THERMIDAS K"tOS! DigiNHTA

fincchta.fi
twitter.com/fincchta
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