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HTA - Health Technology Assessment [
Terveydenhuollon menetelmien arviointi

Paras saatavilla oleva tieto yhdistetaan terveyspoliittisen ja
kliinisen paatoksenteon tueksi

* Arviointi on luotettavaa, lapinakyvaa ja puolueetonta
* Arvioinnin kohteena ovat uudet ja jo kdaytossa olevat menetelmat:

o Laakkeet, laitteet, diagnostiikka, toimenpiteet
o Terveytta edistavat ja kuntouttavat menetelmat
o Hallinnolliset tukijarjestelmat

°FINCCHTA
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FINCCHTA —Kansallinen HTA koordinaatioyksikko

FinCCHTA = Finnish Coordinating Center for Health Technology

Ouluy, Finland Assessment
9 : * Aloittanut toimintansa vuonna 2018 Oulun yliopistollisessa
"""""""""""""""""""""""""""""""""""" sairaalassa

* Erikoissairaanhoidon keskittamisasetuksen (582/2017) 3§:n 6
kohdan mukaisesti terveydenhuollon menetelmien arviointia
koskevat koordinaatiotehtavat maarattiin Pohjois-
Pohjanmaan sairaanhoitopiirin vastuulle

 www.fincchta.fi

Yksikon perustehtavia ovat:

* Hoitoteknologioiden arviointityon koordinointi Suomessa
* Menetelmien arviointitiedon tuottaminen ja valittaminen

(%) P “ * HTA-tutkimuksen vahvistaminen

N eur:ethta HTAi INAHTA * Suomen Cochrane-osasto CochraneFinland on toiminut

Cochrane FinCCHTAssa vuoden 2022 alusta alkaen. g
FINCCHTA
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https://oys.fi/fincchta/

Kansallinen arviointiverkosto

 Ydinjoukon muodostavat v'Arviointitiedon tuottaminen
FinCCHTAnN henkilosto, terveyspoliittisen ja kliinisen
yliopistosairaaloiden paatoksenteon tueksi

arviointiylilaakarit ja muut hva:n
arvioinneista vastaavat henkilot

 FinCCHTA koordinoi verkoston
toimintaa

v'Sairaaloiden arviointitarpeiden
kartoittaminen

v'Paatoksenteon ja hankintojen
koordinointi sairaaloissa

°FINCCHTA



® o0 ® ® Euroopan unionin
Mika on Digi-HTA?
® NextGenerationEU

* Digi-HTA tukee terveydenhuollon menetelmien arviointia (HTA) kaikille
uusille digitaalisen terveyden ja hyvinvoinnin tuotteille

* Digi-HTA kattaa kaikki keskeiset digitaaliset tuotteet tai palvelut, kuten
mobiilisovellukset ja kotona-asumista tukevat teknologiat seka tekoaly-
ja robotiikkaratkaisut

e Soveltuu laakinnallisille laitteille ja ei-ladakinnallisille laitteille

* Digi-HTA-arviointitoiminta on ollut osa kansallisen HTA-
koordinaatioyksikon (FinCCHTA) toimintaa vuoden 2020 alusta lahtien

Lahde: Haverinen, J., Turpeinen, M., Falkenbach, P., & Reponen, J. (2022). Implementation of a new Digi-HTA
process for digital health technologies in Finland. International Journal of Technology Assessment in Health P
Care, 38(1), E68. d0i:10.1017/50266462322000502 "FINCCHTA
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Digi-HTA-arvioinnin osa-alueet

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

e Kuvaus yrityksesta

Tuotteen kayttota r ko itus J a ky psyysa Ste Vaikuttavuus | Turvallisuus Kustannukset '_I'::;J:urva Ja :j:::f::::f;
Kustannukset
Vaikuttavuus Riittava Riittava Kohtuulliset | Riittava Riittava
Turvallisuus
Tietosuoja ja —turva Lupaava, mutta | eSSt
. . . 1 tarvitaan lisaa riittava, mutta Korkeat Pienid puutteita | Pienia puutteita
Kaytettavyys Ja Sa avutettavuus nayttsa tunnetaa‘n ‘
. — puutteellisesti
* Yhteistoiminta
) Teknlnen toimivuus Huono tai Huono tai Kohtuuttoman p . p .
tuntematon tuntematon kallis uutteita uutteita

e Erityisesti tekoalyyn liittyvat nakdékulmat

* Erityisesti robotiikkaan liittyvat nakokulmat

7.9.2023 6
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Digi-HTA-arvioinnin loppulausunto
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Digi-HTA-arviointiprosessi 7

* Luottamuksellinen ja yritykselle maksuton prosessi
Lopullinen arviointi julkaistaan www.digihta.fi ja on voimassa 3 v.

* Yrityskohtaista vastausmateriaalia ei julkaista

Aloitus- Ny
palaveri ®FINCCHTA g ::::3:; °FINCCHTA
— Digi-HTA-arviointi Digi-HTA-
suositus
(";'fdt:s“"‘s';“a" Palaute- HTA- Tietoturvan ja —
ritys vastaa : -
s palaveri asiantuntijat -suojan Pisteet < 6 =
> ’ N asiantuntijat S
Digi-HTA- | : ’ Yrityksen paatos
arviointikehikko Kirjallisuuskatsaus | jatkotoimista
4 Tietojen digi-hta.fi
taydentaminen
Tietoturvan ja Tietoturva- ja tai jatkokehitys —
SLoyan Vastauss tietosuojavaatimukset .
materiaali i Arvioinnista
luopuminen
7 — 10 viikkoa 1 -2 viikkoa

°FINCCHTA


https://oys.fi/fincchta/digi-hta/digi-hta-arvioinnit/
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Digi-HTA julkaisuportaali

FINCCHTA

FINCCHTA Digi-HTA

Digi-HTA
www.digihta.fi

Fincehta Hae arviointeja
Karmallinen anviointiverkaotn
Fiytdbel » Kyl bl A Tyvee v
Fincchta Digi-HTA on sosiaali- ja terveydenhuollon seka hyvinvoinnin digitaalisia tuotteita ja palveluja varten kehitetty menetelma. Sen avulla
>
arvioidaan tuotteen tai palvelun soveltuvuutta alan asiakkaiden ja tyontekijoiden kayttoon. Arvioinnin nakokulmia ovat vaikuttavuus, ) B ) Léytyi 1 tulosta
Kansallinen arviointiverkosto : 2 " : " S
kustannukset, turvallisuus, tietosuoja ja -turva seka kaytettavyys ja saavutettavuus. Naiden lisaksi tarkastellaan erityisesti digitaalisen i .
Julkaisut tuotteen kayttoonottoon vaikuttavia asioita kuten esimerkiksi hoitoprosessia ja it-muutoksia lskeva ¥
Arkisto = s . : ) F | Juksisty | Veimasss | Juksisun nimi | Latas
Hyvinvointialueen edustajat voivat hyodyntaa Digi-HTA-arviointeja esimerkiksi ennen hankintaa, hankinnan yhteydessa, tuotteiden
Kansallinen pilotointia aloitettaessa tai tehdessaan markkinakartoitusta. Digi-HTA-arvioinnin avulla teknologiayritys voi osoittaa digitaalisen -
laakeneuvottelukunta X \
tuotteensa tai palvelunsa soveltuvuuden sosiaali- ja terveydenhuollon kayttoon tai hyvinvoinnin edistamiseen. Arvioinnin avulla yritys
Digi-HTA saa puolueettomien asiantuntijoiden arvion tuotteestaan, joten yritys voi hyodyntaa arviointia myos tuotekehityksessa. 0512023
Digi-HTA-menetelma
Arvioinnit
Ohjeet yrityksille
About Digi-HTA . .
Mita HTA tarkoittaa?
a5 S DIGIHTA: DICEHIAS OHIEET YRITYKSILLE
X 032022 0R20025 a
Ehdota aihetta MENETELMA ARVIOINNIT
4
Aihe-ehdotukset I ‘ ‘
About FINCCHTA
Yhteystiedot o FI I l CC HT !
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RRP hanke: Mobiilisovellusten ja
digitaalisten palveluiden arviointimalli

°FINCCHTA



RRP-hanke ja sen tavoitteet

* PILARI 4: Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelujen saatavuuden
vahvistaminen ja kustannusvaikuttavuuden lisaaminen

* Investointi 4: Otetaan kayttoon hoitotakuuta edistavat
palvelumuotoillut digitaaliset innovaatiot

1. Kansalaisten digitaaliset palvelut
d) Mobiilisovellusten ja digitaalisten palvelujen arviointimallin kehittaminen

\l/
Funded by the European Union - w
NextGenerationEU o
vioeisto ~ FINCCHTA

7.9.2023 Digi-HTA FinCCHTA



- Europpan unionin
rahoittama
Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden e
arviointimallin kehittéiminen (1/3)

* Tavoite:

*Arviointimallin kehittaminen ja hyodyntaminen kansalaisen itse- ja omahoidon,
hyvinvoinnin ja terveyden edistamisen seka sosiaalihuollon tukena.

*Kehittamisen ja arviointitoiminnan tulee kohdentua kansalaisen tai kansalaisen ja
ammattilaisen yhteisesti kayttamiin mobiilisovelluksiin tai digitaalisiin palveluihin.

°FINCCHTA
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rahoittama
NextGenerationEU

Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden
arviointimallin kehittéminen (2/3)

* Toimenpiteet

7.9.2023

*Arviointimallin kehittamisessa laajennetaan Digi-HTA-arviointimallia ja tuetaan mallin
kayttdonottoa hyvinvointialueilla.

*Arviointimallin kehittamisen on muodostuttava kansallisia ja Suomessa sovellettavia saaddksia
taydentavaksi seka yhteensopivaksi kansainvalisen ja erityisesti EU-tasoisen vastaavan toiminnan
kanssa.

*Mallin tulee tukea kehitettavilta ratkaisuilta edellytettavaa nayttoa myds Suomea laajemmilla
markkinoilla seka siten edistaa mobiilisovellusten seka digitaalisten palvelujen saatavuutta
Suomessa.

*Vahva viestinta ja kayttodnoton tukeminen hyvinvointialueilla

*Hyvinvointialueiden seka Terveyden ja hyvinvoinnin laitoksen yhteistyd kehittamisessa seka
kayttdonoton yhteensovittamisessa muun ohjelman kehittamistydn kanssa on keskeista

tavoitteiden saavuttamiseksi o
"FINCCHTA
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Mobiilisovellusten ja digitaalisten palveluiden o
arviointimallin kehittédminen (3/3)

* “Arviointimallin kehittamisen rahoitus kohdennetaan ensisijaisesti Pohjois-

Pohjanmaan hyvinvointialueelle, jossa sijaitsee kansallinen HTA-koordinaatioyksikko
(FINCCHTA), jolle kuuluvat erikoissairaanhoidon keskittamisasetuksen (582/2017) 3§:n

6 kohdan mukaisesti menetelmien arviointia sairaanhoitopiireissa koskevat
koordinaatiotehtavat.”

* "Muut hyvinvointialueet voivat hakea rahoitusta arviointimallin kayttéonottoon ja sita
tukevien toimintamallien vakiinnuttamiseen.”

°FINCCHTA
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RRP-hanke: eri toimijoiden roolit <

 FICCHTA:n rooli on toteuttaa arviointeja ja viestia niista seka

tarjota tieteellista neuvontaa

 FinCCHTA ei toteuta itse vaikuttavuustutkimuksia vaan tukeudumme olemassa olevaan
tutkimustietoon

* Digi-HTA-arviointien toteuttamisessa yritysten aktiivinen rooli
on keskeista, jotta saadaan kaikki tarvittava vastausmateriaali
arviointien kaynnistamiseksi

* Hyvinvointialueiden roolina on arviointimallin kayttéonotto,
hyodyntaminen ja sita tukevien toimintamallien
vakiinnuttaminen

°FINCCHTA
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RRP-hanke: Digi-HTA-arviointien hyodyt -
hyvinvointialueille

e Keskitetty arviointitoiminta analysoi ja jakaa tietoa kaikille

e Esim. hyvinvointialueiden edustajien ei tarvitse kayda lapi ja analysoida
tutkimuskirjallisuutta

e Digi-HTA-arviointi on julkinen dokumentti, jota voidaan hyddyntaa esim.
hankinnoissa, pilotoinneissa ja markkinakartoituksissa.

* Muut hyvinvointialueet voivat hyddyntaa yhden hyvinvointialueen toimeksiannosta
tehtya arviointia

» Hyvien kdytantojen jakaminen

* Kolme hyvinvointialuetta on hakenut RRP-rahoitusta arviointimallin

kayttoonottoon ja sita tukevien toimintamallien vakiinnuttamiseen:

Kainuu, Pohjanmaa ja Pohjois-Karjala. Myds Satakunta ilmaissut halunsa olla mukana

toimenpiteissa, vaikka eivat ole hakeneet rahoitusta tahan. P
"FINCCHTA
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Digitaalisten sote-ratkaisujen Digi-HTA-arviointi tyopaja
27.4.2023

* TyOpajaan osallistui edustajia 15:sta eri hyvinvointialueelta
« Tyopajan materiaalit loytyvat Innokylasta

°FINCCHTA
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https://innokyla.fi/fi/toimintamalli/mobiilisovellusten-ja-digitaalisten-palveluiden-arviointimalli
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Digi-HTA-arviointimallin yhteistyéverkosto

Yhteistyoverkostoon voi kayda ilmoittautumassa taman linkin
kautta

°FINCCHTA
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https://link.webropolsurveys.com/S/4C3C97D5889631CE

Kiitos!

Digi \V HTA
fincchta.fi
twitter.com/fincchta

o Finnish Coordinating Center +OU LU
FI N cc HTA ‘ for Health Technology Assessment oys EEIJISVPEI%S\ ILTY


mailto:Raija.jarvinen@pohde.fi

o FI N cc HT a Kansallinen
HTA-koordinaatioyksikkd

DigiVvHTA

Digi-HTA-arvioinnit ja arviointien tilanne

Jari Haverinen,

Erikoissuunnittelija

FInCCHTA Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU



Digi-HTA-arvioinnit

Tuote

Tuotteen kayttotarkoitus

Laakinnillinen laite  |Kokonaisarvio | |Vaikuttavuus

Ila MDD,

Lokomat-kévelykuntoutusrobotti |Kavelyrobotti kliiniseen kuntoutuskaytto6n Kylld&  USFDA, Class I
Indego exoskeleton - lla MDD,
kéivelyrobotti Puettava kavelyrobotti kuntoutuskayttédn Kylld  USFDA, Class Il
Kaiku® Health -palvelu Digitaalinen jarjestelmd, jolla voidaan seurata sydpda sairastavan
syopdpotilaiden oireseurantaan |potilaan vointia. Kylld  lla MDD

Digitaalinen alustaratkaisu, jonka avulla vilitetdan reaaliaikaista

tietoa ja halytyksia hoitajille ja Iaheisille kotona asuvan ikdihmisen
Suvanto Care -turvapalvelu hyvinvoinnista Ei

Huom! CE-

Unipercare-palvelu kotihoitoon |pigitaalinen palvelualusta, joka tarjoaa etidigipalveluita ja sosiaalisia merkinté (tv-
lia palvelukeskuksiin kontakteja edustavia ratkaisuja Ei sovitin)

Orla INR -etamittaus tukee varfariinihoitoa omamittauksen tai CE-merkinta (INR-
Orla INR-etdmittaus omahoidon avulla. Ei mittalaite)
Hygga Flow - Terveydenhuollon reaaliaikainen toiminnanohjausjarjestelma suun
toiminnanohjausjérjestelmd terveydenhuoltoon seka perusterveydenhuoltoon. Ei

Monidrop® W -infuusiomittari IV-hoidon tiputusnopeuden
Monidor-ratkaisu suonensiséisen (asettamista varten. IV ScreeninTM -etévalvontasovelluksen avulla
nestehoidon toteutukseen hoitoa voidaan seurata eténa. Kylld I MDD
Smila-hoivapalvelu Digitaalinen palvelu, joka tukee ld4kkeitten parempaa annostelua. Kylldi I MDR
Evondos-liédkeannostelupalvelu |Digitaalinen palvelu, joka tukee ldakkeitten parempaa annostelua. Kylld I MDR

Digitaalinen jarjestelma ihon pintalampoétilan muutosten
Thermidas- mittaamiseen non-invasiivisesti hoidon seurannan ja diagnoosin
lémpékuvantamisjéirjestelmd tueksi. Kylla | MDR

12.5.2023

Turvallisuus

Kustannukset

Tietoturva ja -suoja

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaytettdvyys ja
saavutettavuus




Lokomat-kdavelykuntoutusrobotti

Kayttotarkoitus

Kavelyrobotti kliiniseen
kuntoutuskayttoon.

Arviointi voimassa:
Arviointi vanhentunut
1/2023. Jakelijan kautta
ei ole ilmoitettu
halukkuutta uudelleen
arviointiin. Arviointi
tullaan arkistoimaan.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Laite ei korvaa
perinteista kuntoutusta,
vaan toimii sen rinnalla

¢ Vaikuttavuus on
parhaimmillaan akuutissa
ja sub-akuutissa
vaiheessa kuntoutusta

* Epaselvaa viela mika on
optimaalinen
kuntoutuskerran pituus,
kuntoutuksen
intensiteetti tai
kuntoutuksen
kokonaiskesto

Kustannukset

* Laite on investointina
kallis, joten laitteen
hankkivan organisaation
on syyta arvioida
kdyttomaarat ja
takaisinmaksuaika
huolellisesti.

* Laitteen kaytto voi
vahentaa fysioterapeutin
tyopanoksen tarvetta.

*Valmistajan/jakelijan
teettaman
kustannushyo6tyanalyysin
perusteella laitteen
kaytto olisi kustannuksia
saastava aivoveren-
kiertohairididen
jalkeisessa
kuntoutuksessa

Turvallisuus

*Vakavia vaaratilanteita ei
ole raportoitu.

* Esiin tulleita
haittavaikutuksia ovat
olleet mm.
ihopainaumat,
ihodrsytys, lihas- ja
nivelkivut, rasituksesta
johtuvat
jannetulehdukset.

Tietoturva ja -
suoja

* Osa tietoturva- ja -
suojavaatimusten
tayttamisesta jaa
organisaation vastuulle.

*Sen on huolehdittava
muun muassa laitteen
turvallisesta
integraatiosta
verkkoonsa; laitteen
kaytosta pois
ottamisesta;
varmuuskopiointien
hallinnasta ja laitteen
kdyton valvonnasta seka
potilaiden biometristen
ja muiden
henkilokohtaisten
tietojen kasittelysta
vaatimusten mukaisesti.

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Kuntoutettavalla voi olla
erilaisia toimintakykya
rajoittavia tekijoita, jotka
liittyvat esimerkiksi
nakokykyyn tai kuuloon.

* Arvioidessaan
kuntoutettavan
soveltuvuutta Lokomat-
kuntoutukseen hoitavan
laakarin tulee ottaa
huomioon valmistajan
asettamat rajoitukset.

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Muuta
huomioitavaa

* Tuote ei integroidu
muiden ohjelmistoihin tai
palveluihin.
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Indego exoskeleton -kévelyrobotti

Kayttotarkoitus

Puettava kdvelyrobotti
kuntoutuskayttoon

Arviointi voimassa:
Arviointi vanhentunut
6/2023. Jakelijan kautta
ei ole ilmoitettu
halukkuutta uudelleen
arviointiin. Arviointi
tullaan arkistoimaan.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Tutkimukset tehty
padosin potilailla joiden
vammataso oli T10

*On lupaava
kuntoutuksen lisana
mutta naytto on vielad
heikkoa

* Tehdyt tutkimukset olivat
heterogeenisia: eroja
harjoituskerroissa,
kaytetyissa mittareissa,
vammatasoissa

* Lisdksi otoskoot pienia ja
tutkimusten laatu
arvioitiin heikoksi

Kustannukset

Tietoturva ja -
suoja

Turvallisuus

* Laite on investointina
kallis, joten laitteen
hankkivan organisaation
on syyta arvioida
kdyttomaarat ja
takaisinmaksuaika
huolellisesti.

* Laitteen arvioitu
kayttoaika 5-7 v.

* Suurimmat puutteet
tietoturvan ja -suojan
suhteen ovat lokien
hallinnassa. Arvioinnin
laatimisvaiheessa
(kesdkuu 2020) lokien
hallinta ja
dokumentaatio siita,
kuinka jarjestelmien
tietoturvaa valvotaan ja
hallitaan, on toimittajan
mukaan
kehitysvaiheessa.

* Toimittaja tallentaa
henkilokohtaisia tietoja
Yhdysvalloissa
sijaitsevaan tietokantaan
mahdollistaakseen
tietojen jakamisen ja
synkronoinnin laitteesta
toiseen organisaation
sisalla.

* Yrityksen prosessit
liittyen tuotteen
turvallisuuteen ovat
kunnossa.

*VVakavia vaaratapahtumia
ei ole raportoitu.

* Muutamia tasapainon
menettamisia ja lievia
haittatapahtumia on
ilmoitettu.

* Laitetta kdytettdessa on
kaytettava lisatukena
joko kyynarsauvoja tai
kavelytelinetta, lisaksi
kuntouttajan on oltava
koko ajan lasna

* Laitteen
ohjelmistotoiminto
havaitsee kaatumisen

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaytettavyys ja Muuta

saavutettavuus

* Laitteen valmistaja
asettaa laitetta
kayttavalle kuntoutujalle
terveydentilaan liittyvia
rajoituksia.

* Jokaisen kuntoutujan
kohdalla tulee tehda
yksil6llinen harkinta
laitteen kayton
soveltuvuudesta.

vuodessa poissa

tarjoaasille ajalle

huomioitavaa

* Valmistajan mukaan
laitteet ovat olleet
keskimaarin kerran

kaytosta. Valmistaja

varalaitteen kayttoon.

* Laite on akkukayttoinen.
Akun kestosta tuli esiin
monenlaista tietoa, akun

kesto voi rajoittaa

laitteen kayttoa

kuntoutusyksikdssa.
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Kayttotarkoitus

Digitaalinen jarjestelma,

jolla voidaan seurata
syOpaa sairastavan
potilaan vointia.

Arviointi voimassa:
9/2023. Tuote tulossa
uudelleen arviointiin.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Pilottitutkimus oli pieni

* Potilaat sitoutuivat hyvin
tuotteen kdyttoon ja se
mahdollisti
sivuvaikutusten aiemman
huomaamisen

* Vastaavan tyyppisten
tuotteiden
vaikuttavuustutkimusten
perusteella kdyttajien
eldmanlaatu parani,
kokonaiselinaika piteni ja
kuvantamistutkimukset
vahenivat

Kustannukset

* Kaiku
Health -jarjestelman
kayttoon liittyy
aloituskustannus seka
kuukausittainen
kayttokorvaus.

* Kuukausittainen
kayttokorvaus riippuu
moduulien ja potilaiden
maarasta. Nama
kustannukset
kohdistuvat hankkivalle
organisaatiolle.

* Valmistaja ei laskuta
loppukayttajaa.
Mydskaan
asiakasorganisaatiot
eivat tiettavasti peri
kayttajilta maksuja
jarjestelman kaytostal.

Turvallisuus Tietoturva ja -

suoja

* Yhtion prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Yritykselld on
turvallisuudesta
vastaavat henkilot .

* Kaiku Health -palvelu
tayttaa hyvin tietoturva-
ja tietosuoja-
vaatimukset.

* Palvelu tukee liitantoja
useaan eri jarjestelmiin.
Tassa arvioinnissa ei ole

*Yhtion otettu huomioon
riskienarviointiraportti liitdntoja, joten
on kattava. suosittelemme, etta

nama liitdnnat
sisdllytetdan hankinnan
yhteydessa tehtavaan
tietoturva- ja tietosuoja-
arviointiin

* Ei raportoituja
haittatapahtumia

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaiku® Health -palvelu syopdpotilaiden oireseurantaan

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Kaytettavyyden osalta on
huomioitu
erityiskayttajaryhmat.

* Jarjestelmaa testataan
todellisilla kayttajilla ja
yrityksella on kadytossa
prosessi, jonka avulla
asiakaspalautteen
perusteella tunnistetut
kadytettavyyden
kehityskohteet tulevat
osaksi tuotteen
kehitysprosessia

* Tuote ei tayta kaikilta
osin Digipalvelulain
asettamia WCAG 2.1 AA-
tason saavuttavuus-
vaatimuksia

Muuta
huomioitavaa

* Tuotteesta oli
arviointihetkella
integraatiot suomi.fi-
tunnistautumispalveluun
ja seuraaviin
terveydenhuollon
jarjestelmiin: Acute ja
Uranus (potilastiedot),
Varian ARIA (sddehoidon
potilastiedot), MOSAIQ
(onkologian
potilastiedot), Oberon
(potilashallinto), Mylab
(laboratoriotoiminta).

* Kaiku Health -palvelu
kayttaa hyvakseen
koneoppimiseen
perustuvaa tekodlya niin
loppukayttdjan kuin
hoitavan organisaation
toimintojen suhteen
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Suvanto Care -turvapalvelu

Kayttotarkoitus Vaikuttavuus
Digitaalinen * Varsinaisia

vaikuttavuustutkimuksia
ei tasta tuotteesta ollut
tehty

* Erilaisia
kayttokokemuksia on
keratty ja tuotteen on
koettu helpottavan
tyokuormaa

e Kirjallisuuden perusteella
etdseurannasta voi olla
hyotya toimintakyvyn
laskun huomaamiseen ja
se voi tukea kotona
asumista.

* Kaiken kaikkiaan tehdyt
tutkimukset olivat pienia
ja seuranta-ajaltaan
lyhyita

alustaratkaisu, jonka
avulla valitetaan
reaaliaikaista tietoa ja
halytyksia hoitajille ja
|aheisille kotona asuvan
ikdihmisen
hyvinvoinnista

Arviointi voimassa:
1/2025.

12.5.2023

Kustannukset Turvallisuus

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Turvallisuudesta
vastaava henkilo l16ytyy

* Riskienarviointiraportti
on kattava.

* Ei raportoituja
haittatapahtumia.

* Kolmansien osapuolien
tietoliikenneyhteyksien
toimintahairiot voivat
aiheuttaa satunnaisia
palvelualustasta
riippumattomia katkoksia
palveluun.

* Hintaan sisaltaa palvelun
perustamiskustannukset
ja kuukausittaiset
kayttokulut.

* Lisdksi alkuvaiheessa
organisaatiolle koulutus-
kustannukset.

* Organisaatio paattaa itse,
miten tuotteen kaytosta
laskutetaan asiakasta.

* Organisaation kannalta
tuotteen kaytto voi
vahentaa matkoihin
kdytettavaa aikaa ja
niista syntyvia
kustannuksia.

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niita vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

Tietoturva ja -
suoja

* Palvelu tayttaa
tietoturvan ja tietosuojan
vaatimukset.

* Asiakaskohtaiset
rajapinnat ja integroinnit
Suvanto Care -
turvapalvelun
ulkopuolisiin jarjestelmiin
eivat sisally arviointiin.

* Palveluun sisaltyy
lukuisia laitteita, jotka
tuovat kokonaisuuteen
omat riskinsa tietoturvan
ja tietosuojan suhteen.
Valmistaja ilmoittaa
ottavansa laitteiden
tietoturvan tason
huomioon, kun he
valitsevat tahan
palveluun laitteita.

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Arviointi koski palveluun
liittyvaa mobiilisovellusta
seka verkkopalvelua.

* Palveluun liitettavat
erillislaitteet eivat
kuuluneet arviointiin.

* Jarjestelmaa testataan
todellisilla kayttajilla ja
yritykselld on kaytossa
prosessi, jonka avulla
asiakaspalautteen
perusteella tunnistetut
kaytettavyyden
kehityskohteet tulevat
osaksi tuotteen
kehitysprosessia

* Tuote ei tayta kaikilta
osin Digipalvelulain
asettamia WCAG 2.1 AA-
tason saavuttavuus-
vaatimuksia

Muuta
huomioitavaa

* Tuote voidaan integroida
muihin jarjestelmiin
tarvittaessa asiakas-
kohtaisen rajapinnan
kautta

* Palvelualusta
mahdollistaa integraation
erilaisiin
hoivapalveluiden
toiminnanohjausjarjestel
miin (hoiva-ERP)

* Palvelun kaytto voidaan
rajata vain osaan
palvelumoduuleja
esimerkiksi tilanteissa,
joissa asiakkaan ei ole
tarkoituksenmukaista
asua omassa kodissaan.
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Kayttotarkoitus

Digitaalinen
palvelualusta, joka
tarjoaa etadigipalveluita
ja sosiaalisia kontakteja
edistavia ratkaisuja

Arviointi voimassa:
1/2025.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Tuotteen kaytto voi
vahentaa
masentuneisuutta,
yksindisyyden
kokemusta, seka lisata
emotionaalista
hyvinvointia ja laajentaa
sosiaalista verkostoa.

* Vaikuttavuustutkimus oli
kestoltaan lyhyt, eika
pitkaaikaistuloksia ole

* Vastaavia tuotteita ei
l6ydetty tukemaan
vaikuttavuusnayttoa

Kustannukset

* Tuotteen hinta koostuu
kuukausittaisesta
kayttokustannuksesta.

* Maksullinen
kayttokoulutus kestaa 3-
5 paivaa.

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niitd vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

Turvallisuus

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Yritykselld on kaytossa
standardin ISO
14971:2019 mukainen
riskienhallintajarjestelma

* Turvallisuudesta
vastaava henkild l16ytyy

* Riskienarviointiraportti
on kattava.

* Ei raportoituja
haittatapahtumia

Tietoturva ja -
suoja

* Palvelu tayttaa
tietoturva- ja
tietosuojavaatimukset.

* Valmistaja on suorittanut
sisaisen HIPAA-
tarkastuksen ja SOC 2 -
sertifikaatti on tekeilla.

* Yritys on suorittanut
ulkoisen auditoinnin
GDPR-saannoksien
noudattamisesta

Euroopan unionin

- rahoittama
NextGenerationEU

Unipercare-palvelu kotihoitoon ja palvelukeskuksiin

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Tuotetta on testattu
todellisilla kayttajilla

* Asiakaspalautteen
perusteella voidaan
vaikuttaa tuotteen
kaytettavyyden
kehittamiseen

* Ulkopuolinen taho on
arvioinut tuotteen
saavutettavuutta

* Tuotteelle I16ytyy
saavutettavuusseloste

* Verkkopalvelu tayttaa
lain vaatimat A- ja AA-
tason saavutettavuus-
vaatimukset (WCAG-
kriteeristo 2.1) seka
Yhdysvaltain
kuntoutuslain pykalan
508:n (Rehabilitation Act,
Section 508) mukaiset
vaatimukset

Muuta
huomioitavaa

* Tuote tukee API, REST -

rajapintaa.
* Tuotteesta on liitynnat
myo6s muiden yritysten
palveluihin SSL/TLS1.2-
rajapinnan kautta.
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Orla INR-etamittaus

Kayttotarkoitus

Orla INR -etamittaus
tukee varfariinihoitoa
omamittauksen tai
omahoidon avulla.

Arviointi voimassa:
1/2025.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Todellisen kayttoon
perustuvan tutkimuksen
mukaan tuotteen kaytto
on parantanut
hoitotasapainoa

* Potilasvalinta tulee tehda
huolella, jotta
vaikuttavuus saadaan
esiin

* Kirjallisuuden mukaan
omamittaus ja omahoito
ovat vahintaan yhta
vaikuttavia kuin
perinteinen hoito.
Tihedmpi mittaaminen
voi osittain selittaa
paremman
hoitotasapainon.

Kustannukset

* Kuukausikustannus
koostuu kahdesta osasta,
asiakaskohtaisesta
yllapitokustannuksesta
seka potilaskohtaisesta
kustannuksesta.

* Kuukausikustannus
sisaltda Roche
Diagnostics CoaguChek®
INRange -mittalaitteen
potilaan itsemittaukseen,
testiliuskat (24 kpl/vuosi)
seka palvelun kayton.

* Kayttéonottokoulutus
organisaation
henkilokunnalle sisaltyy
palvelun hintaan

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niitd vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

Turvallisuus

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Yritys noudattaa ISO
14971:2019:n mukaista
riskienhallintajarjestel-
maa oleellisin osin

* Turvallisuudesta
vastaava henkild l16ytyy

* Riskienarviointiraportti
on kattava.

* Ei raportoituja
haittatapahtumia

Tietoturva ja -
suoja

* Palvelu tayttaa
tietoturva- ja
tietosuojavaatimukset.

* Mittalaite (Roche

Diagnostics CoaguChek®

INRange) siirtaa
mittaustulokset
palveluun Orla INR -
puhelinsovelluksen ja
Bluetooth Low Energy
(BLE) -yhteyden kautta.
* Mittalaite ei sisally
arvioinnin piiriin.

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Tuotteen testauksessa on
ollut mukana seka
terveydenhuollon
ammattilaisia etta
potilaita

* Asiakaspalautteen
perusteella voidaan
vaikuttaa tuotteen
kaytettavyyden
kehittamiseen

* Potilaan sovellus tayttaa
digipalvelulain
vaatimukset

* Ammattilaisen sovellus ei
kaikilta osin tayta WCAC
2.1 AA-tason vaatimuksia

* Seka potilaan etta
ammattilaisen
kayttoliittymille 16ytyy
saavutettavuusseloste.

Muuta
huomioitavaa

* Roche Diagnostics
CoaguChek® INRange
mittalaite yhdistyy Orla
Etamittaussovellukseen
Bluetooth Low Energy
(BLE) -yhteyden kautta.

* Jarjestelmassa tiedot
sailytetaan
rakenteellisessa
muodossa, ja ne voidaan
vieda muihin
jarjestelmiin esim. HL7
V2 tai FHIR -rajapintoja
kayttaen.

* Tuote tukee
kertakirjautumisintegraat
iota (SSO).
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Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Hygga Flow -toiminnanohjausjdarjestelma

Kayttotarkoitus Vaikuttavuus Kustannukset Turvallisuus Tietoturva ja - Kaytettavyys ja Muuta
suoja saavutettavuus huomioitavaa

Terveydenhuollon
reaaliaikainen
toiminnanohjausjarjes-
telma suun
terveydenhuoltoon seka

erustervevdenhuol jarjestelma mukaisesti. kayttama voidaan integroida testataan ja asiakkaiden
P Y suhteutettuna * Koulutuskustannukset riskienhallintajarjestelma ulkoisiin jarjestelmiin, koekaytetaan erillisessa potilastietojarjestelmiin.
toon. henkilostomaaraan sisaltyvat mukailee I1ISO 14971 - jotka eivat sisally demoymparistdssa, jossa  * Tuotteesta oli

Arviointi voimassa:
3/2025.

12.5.2023

* Jarjestelman kaytto
mahdollisti useamman
potilaan hoitamisen ja
enemman toimenpiteita
kuin perinteinen

* Kayntimaarat per potilas
olivat jarjestelmaa
kayttavissa paikoissa
pienemman kuin
vertailupaikoissa, myos
hoitojakson pituus oli
lyhyempi.

* Vaikuttavuuden esiin
saamiseksi vaaditaan
muutosprosessin

* Palvelun kayttéonottoon
liittyy kustannuksia,
joiden suuruus vaihtelee
asiakasorganisaation
palvelusopimuksen

kayttoonottokustannuk-
siin

* Palvelun kaytosta
peritdaan kuukausimaksua
palvelusopimusten
mukaisesti

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niitd vastaavan palvelun

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Yrityksen mukaan sen

standardin periaatteita
* Turvallisuudesta
vastaava henkild l16ytyy
* Riskienarviointiraportti
on kattava.
* Ei raportoituja
haittatapahtumia

* Tuote tayttaa tietoturva-
ja tietosuojavaatimukset.

* Hygga Flow kayttaa Saas-
toimitusmallia.

* Hygga Flow -palvelu

arviointiin.

* Jarjestelmaa on kehitetty
yhteisty6ssa kliinikoiden
kanssa.

* Tuotteeseen tulevat
uudet toiminnallisuudet

testaajina ovat
tuotekehittajat ja
kliinikot

* Asiakaspalautteen
perusteella voidaan
vaikuttaa tuotteen
kadytettavyyden
kehittamiseen

* Ammattilaisen
kayttoliittymalle ei ole

lapikaynti henkilokuntaa tuottamiseen muulla tehty
kouluttamalla ja tavoin. saavutettavuusarviointia
sitouttamalla ei sille loydy

saavutettavuusselostetta

* Jarjestelma on

integroitavissa yrityksen
tarjoamien rajapintojen

kautta muihin

jarjestelmiin kuten

arvioinithetkella

olemassa integraatio

LifeCare/Effica-

potilastieto-jarjestelmiin

seka Titania-

tyévuorosuunnitteluoh-

jelmistoon ja

itseilmoittautumislaitteis

toihin
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Monidor-ratkaisu suonensisdisen nestehoidon
toteutukseen

Kayttotarkoitus Vaikuttavuus Kustannukset Turvallisuus Tietoturva ja - Kaytettavyys ja Muuta

suoja saavutettavuus huomioitavaa
Monidrop® W - * Ratkaisun kaytto vahensi  *Tuotteella on * Prosessit tuotteen * Ratkaisu tayttaa * Jarjestelmaa on kehitetty ~ * Monidrop® W -
infuusiomittari V- rutiinikdynteja sopimuksen mukainen turvallisuuden tietoturva- ja yhteistydssa infuusiomittari on
hoidon potilashuoneissa, sdasti kuukausihinta, jonka varmistamiseksi ovat tietosuojavaatimukset. terveydenhuollon akkukayttoinen, akun

kesto on noin 50 tuntia,
latausaika noin 2 tuntial.
Tuotetta voidaan ladata

ammattilaisten kanssa.
* Asiakaspalautteen
perusteella voidaan

* Arviointi koskee
pilvipalvelua.
* Palvelu voidaan toimittaa

kunnossa.
* Yritykselld on kaytossa
ISO 14971:2012 -

hieman aikaa
tyovuorossa ja helpotti
infuusion loppumisen

suuruus maaraytyy
kdyttoéon hankittujen
laitteiden maaran

tiputusnopeuden
asettamista varten. IV
ScreeninTM -

. huomaamista mukaan. standardin mukainen my0s on-premise- vaikuttaa tuotteen kayton aikana
etavalvontasovelluksen Hoitaii - . s | s . . ) R
) i * Hoitajien arvioita * Hinta sisaltaa laitteet, riskienhallintajarjestelma asennuksena. kaytettavyyden * Tuote tukee HL7 FHIR
avulla ho'tf’a_'vo'daan ratkaisusta on keratty huollot, * Tuote tayttaa * On-premise- kehittamiseen rajapintaa.
seurata etana. useassa pilotissa. Ndissa etdvalvontasovelluksen laakintalaitteiden toimintamallissa * Yritys on itse arvioinut IV
hyotya on seurattu seka turvallisuusstandardit asiakkaan tulisi lisaksi ScreenTM -
Arviointi voimassa: hoitajien arvioimana jarjestelmapaivitykset (EN 60601-1). huomioida etdvalvontasovelluksen
6/2025. ajansaastona, mika on * Kayttokoulutus sisaltyy * Yrityksessa on organisaationsa on- saavutettavuuden ja

sovellus tayttaa osittain
WCAG 2.1 tasojen A ja

turvallisuudesta vastaava
henkilo

premise-asennuksiin
liittyvat vaatimukset

tuotteen
kuukausihintaan.

mittaustapana
epéaluotettava.

12.5.2023

* Ratkaisun hyoty tulee
pienia aikasdastoina,
jotka eivat mahdollista
henkilokunnan
vahentamista

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niitd vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

* Riskienarviointiraportti
on kattava.

* Ei raportoituja
haittatapahtumia

AA vaatimukset

* Saavutettavuuspuutteet
ov kuvattu saavutetta-
vuusselosteessa.
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Smila-hoivapalvelu

Kayttotarkoitus

Digitaalinen palvelu,
joka tukee laakkeitten
parempaa annostelua.

Arviointi voimassa:
11/2025.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Tuotteesta on tehty
pilottitutkimus, jossa
osalla asiakkaista
kotihoidon kaynnit
vahenivat palvelun
kayton aloittamisen
jalkeen. Osa kdynneista
pystyttiin muuttamaan
etdakaynneiksi.

e Kirjallisuuden perusteella
lddkeannostelulaitteet
nayttaisivat parantavan
lddkehoidon
noudattamista, ja
helpottavan ladkehoidon
hallintaa

Kustannukset

* Tuotteen kaytosta
veloitetaan kuukausittain
laitekohtainen
palvelumaksu.

* Kayttokoulutus on
ilmainen organisaation
henkilostolle.

* Loppukayttadjan maksu
on hankkivan
organisaation
paatettavissa.

* Palvelun kaytto voi
vaikuttaa
kotihoitopalvelun
asiakasmaksuihin

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niita vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

Turvallisuus

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa..

* Yrityksessa on
turvallisuudesta vastaava
henkilo

* Riskienarviointiraportti
on kattava.

* Ei raportoituja
haittatapahtumia

Tietoturva ja -
suoja

* Palvelu tayttaa
olennaisimmat
tietoturvan ja tietosuojan
vaatimukset, mutta
arvioinnin aikana
havaittiin puutteita
palvelun salasanojen
hallintakdytannoissa.

* Salasanojen hallintaan
kaytetty teknologia ei
ollut ajantasainen
arvioinnin aikaisten
yleisesti hyvaksyttyjen
kdytantojen mukaan,
mutta yrityksella oli
toimintasuunnitelma
puutteen korjaamiseksi

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Jarjestelmaa on testattu
seka kotihoidon
asiakkaiden etta
terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa.

* Asiakaspalautteen
perusteella voidaan
vaikuttaa tuotteen
kaytettavyyden
kehittamiseen

* Lddkeannostelija-
suunnittelussa on
huomioitu
erityiskayttajaryhmia.

* Ammattilaisen
kayttoliittyma ei tayta
yrityksen oman
saavuttavuusarvioinnin
mukaan kaikkia WCAG
2.1 AA-tason vaatimuksia

* Saavutettavuuspuutteet
ov kuvattu saavutetta-
vuusselosteessa.

Muuta
huomioitavaa

* Laakeannostelija toimii
verkkovirralla, mutta se
sisaltda myos akun, jonka
avulla laite voi toimia 24
tuntia.

* Tuotteelle on
suunnitteilla integraatio
seka yleisimpiin
potilastieto-jarjestelmiin
sekd Omakannan
Omatietovarantoon

* Smila-ladkeannostelija
sisaltaa Bluetooth Low
Energy (BLE) -yhteyden,
jonka kautta siihen
voidaan kytked antureita,
mittalaitteita tai
sensoreita
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Evondos-laakeannostelupalvelu

Kayttotarkoitus

Digitaalinen palvelu,
joka tukee laakkeitten
parempaa annostelua.

Arviointi voimassa:
3/2026.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Palvelu voi vdahentaa
ruuhkahuippuja
kotihoidossa ja auttaa
henkilostén
ajanhallinnassa.

* Asiakkaiden
kdayntimaarat ovat
vahentyneet palvelun
kayttoonoton jalkeen ja
ladkehoito on toteutunut
suunnitellusti, lisaksi
asiakkaiden
hoitokuormitus on
lisddntynyt hitaammin
kuin niilla joilla palvelu ei
ole kaytossa

Kustannukset

* Palvelun kustannukset
kotihoidon jarjestajalle
koostuvat
kuukausittaisesta
palvelumaksusta, joka on
palvelupaketti-
kohtainen. Laitteet
pysyvat valmistajan
omistuksessa.

*Vuosi-kustannus kattaa
mya0s tarvittavat huollot
ja ohjelmistopaivitykset.

* Kotihoidon jarjestajan
peruskoulutus sisaltyy
tyypillisesti laitteen
kdyttéonottoprosessiin

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niitd vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

Turvallisuus

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Yrityksessa on
turvallisuudesta vastaava
henkilo

* Riskienarviointiraportti
on kattava.

* Raportoidut
haittatapahtumailmoituk
set tallennetaan
erilliseen jarjestelmaan,
ja tapahtumat kasitelldan
yrityksen sisalla

* Raportoitujen
haittatapahtumien
perusteella laitteeseen
on tehty tarvittavia
kehittdmistoimia ja
korjauksia

Tietoturva ja -
suoja

* Palvelu tayttaa
tietoturva- ja
tietosuojavaatimukset.

Euroopan unionin
rahoittama
NextGenerationEU

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Lddkeannostelurobotin
kaytettavyystestauksessa
on ollut mukana seka
ikdihmisia etta
hoitohenkilokuntaa.

* Suunnittelussa on
huomioitu
heikkondkoiset ja heikon
kuulon omaavat henkilot
seka henkilot, joilla on
kognitiivisia haasteita.

* Asiakaspalaute
huomioidaan
kadytettavyyden
kehittamisessa

* Ammattilaisen
kayttoliittyma ei tayta
mukaan kaikkia WCAG
2.1 AA-tason vaatimuksia

* Saavutettavuuspuutteet
ov kuvattu saavutetta-
vuusselosteessa.

Muuta
huomioitavaa

* Tuote sisaltdaa akun
sahkokatkojen varalle ja
sahkokatkoksen
tapahtuessa tuotteen
toiminta-aika on 24
tuntia. Robotin on hyva
olla jatkuvasti kiinni
verkkovirrassa

* Palvelussa on
mahdollisuus
integraatioihin muihin
ohjelmistoihin ja
potilastietojarjestelmiin

 Ladkeannostelurobotti
hyodyntaa konenakoa
tuotteen
toiminnallisuuden
parantamiseksi Se ei
vaadi asiakkailta
toimenpiteita
toimiakseen
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Thermidas-lampokuvantamisjdarjestelma

Kayttotarkoitus

Digitaalinen jarjestelma
ihon pintalampétilan
muutosten
mittaamiseen non-
invasiivisesti hoidon
seurannan ja diagnoosin
tueksi.

Arviointi voimassa:
3/2026.

12.5.2023

Vaikuttavuus

* Jarjestelman kaytto voi
olla hyoédyllinen
kliinisessa seulonnassa
yhdessa muiden
menetelmien kanssa.

e Kirjallisuuden perusteella
menetelmaa voidaan
kayttaa diabeettisten
jalkahaavojen
ilmaantuvuuden
seurannassa. Silla
voidaan lisdksi arvioida
tulehdusprosessin
suuntaa ja vastetta
tiettyyn hoitoon. Siita
voi olla hyotya
nivelreumaseurannassa
ja painehaavojen hoidon
seurannassa

Kustannukset

* Palvelun kustannukset
kotihoidon jarjestajalle
koostuvat
kuukausittaisesta
palvelumaksusta, joka on
palvelupaketti-
kohtainen. Laitteet
pysyvat valmistajan
omistuksessa.

*Vuosi-kustannus kattaa
mya0s tarvittavat huollot
ja ohjelmistopaivitykset.

* Kotihoidon jarjestajan
peruskoulutus sisaltyy
tyypillisesti laitteen
kdyttéonottoprosessiin

* Palvelun kayton
kustannukset ovat
kohtuulliset verrattaessa
niitd vastaavan palvelun
tuottamiseen muulla
tavoin.

Turvallisuus

* Prosessit tuotteen
turvallisuuden
varmistamiseksi ovat
kunnossa.

* Valmistajalla on kadyt6ssa
ISO 14971:2019
mukainen
riskienhallintajarjestelma
, jota paivitetaan
saannollisesti.

* Yrityksessa on
turvallisuudesta vastaava
henkilo

* Ei raportoituituja
haittatapahtumia

Tietoturva ja -
suoja

* Ratkaisu tayttaa
tietoturvan ja —suojan
olennaisimmat
vaatimukset.

* Asiakasorganisaation
tulisi huolehtia, etta
organisaatiossa on
riittdva ammattitaito
palvelun vaatimien
palvelimien ja
jarjestelmien yllapitoon
ja tiedostaa siita koituva
yllapitokuorma ja
vaikutukset
organisaation

tietoturvaan ja —suojaan.

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

* Valmistajan mukaan
ratkaisu noudattaa IEC
62366-1:2015 ja IEC
60601-1-6:2010 -
standardeja ja sille on
tehty IEC/TR 62366-
2:2016 mukaiset
kaytettavyystestit
ratkaisun
loppukayttajilla.

* Asiakaspalaute
huomioidaan
kaytettavyyden
kehittamisessa

* Ammattilaisen
kayttoliittyma ei tayta
kaikkia WCAG 2.1 AA-
tason vaatimuksia

* Saavutettavuuspuutteet
on kuvattu saavutetta-
vuusselosteessa.

Muuta
huomioitavaa

* Kyseessa on On Premise -
ohjelmisto, joka on
kaytettavissa Microsoft
Windows -alustalla.

* Ratkaisu ei sisalla
rajapintoja ulkoisiin
jarjestelmiin. Kaikki
tiedonsiirto ulkoisiin
jarjestelmiin tehdaan
kayttajan toimesta
manuaalisesti.

* Kayttojarjestelmasta on
mahdollista tuottaa
potilaskohtaisia
raportteja pdf-, png- ja
jpg-muodossa.

* Jarjestelma on
yhteensopiva seuraavien
FLIR Inc. A- ja T-sarjan
lampdkameramallien
kanssa: E6xt, E8xt, E86,
E96, T540, T560 ja
T1020.
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* Talla hetkella kaksi tuotetta Digi-HTA-arviointiprosessissa

* Digitaalinen alustaratkaisu pitkdaikaissairauksien hoidonseurantaan
e Sosiaalihuollon sovellus

e Arviointiin tulossa

e Kaiku Health uudelleen arviointi
e Digitaalinen palvelukeskus

Digi-HTA-arviointien tilanne

°FINCCHTA
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Keskeiset huomiot Digi-HTA-arviointiprosessista (1/2)

e Vaikuttavuus

* Vahvan vaikuttavuusnaytdn puute
* Usein ajatus etta asiakastyytyvaisyys olisi riittava naytto vaikuttavuudesta
* Ongelmat:
* nayttda voi loytyad organisaation toiminnan kannalta, mutta ei valttamatta loppuasiakkaan/potilaan nakdkulmasta
* tutkimusasetelmissa ei vertailua,
e osallistujamaarat pienia, kato suurta,
*  mittaukset subjektiivisia,
e valitut mittarit eivat ole relevantteja

* Kaytettavyys ja saavutettavuus
* Digipalvelulain vaatimusten tayttaminen

* Tietoturva ja —suoQja
* Yksi vakava haavoittuvuus loydetty

. YI_Qis_estki ottaen eniten huomautettavaa on ollut riskienhallinnassa, salausmenetelmissa ja suojaamattomissa
paivityksissa.
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Keskeiset huomiot Digi-HTA-arviointiprosessista (2/2)

* Yritysten sitoutuminen Digi-HTA-prosessin loppuunsaattamiseen

 Vuoden 2021 alusta lahtien yrityspalavereita on ollut 50:n eri
teknologiayrityksen kanssa

e Kaikille toimitettu Digi-HTA-vastausmateriaalit
e 34 yritysta ilmoittautunut mukaan Digi-HTA-prosessiin
e 16 yritysta toimittanut vastausmateriaalit
e 5 keskeytynytta Digi-HTA-arviointia
e Talla hetkella 11:sta julkaistua arviointia

 Suurin haaste on ollut ettei Digi-HTA-arviointeja viela hyddynneta
paatoksenteossa
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