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Opinnaytetydn aihe on kansainvalisen laakinnallisen laitteen ohjelmistoprojekti, jossa
tarkastellaan Trivore Oy:n tapausta. Trivore Oy toteuttaa asiakkaallensa projektia, jonka ongelmia
tarkastellaan tédssa tyossa.

Tybssa tarkastellaan laakinnallisen laitteen ohjelmistoprojektin toteutustapoja,
vaatimusmaarittelyja ja standardeja. Kaytdnndn osuudessa tutustutaan projektissa esiintyneisiin
ongelmiin haastattelun avulla.

Tyon tuloksena saatiin dokumentoitua projektin kohtaamia ongelmia projektipaallikon
haastattelujen avulla. Asiakkaan tietaméttomyys siitd, mitd han tilaamaltaan tuotteelta toivoi,

aiheutti monien kuukausien mydhastymisen. Trivore Oy kayttaa projektista opittua tietoa tulevien
projektien ongelmien ehkaisyyn.
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The subject of this thesis deals with an international medical device software project of Trivore
Ltd. The implementation of this project and its problems are discussed in this work.

The thesis examines the implementation methods, requirements and standards of a medical
device software project. The practical part of the project is to survey the problems encountered in
the project through interviews.

The results were carried out through project manager interviews. The problems encountered were
surveyed with two interviews with the project manager. The findings from the interviews showed
a problem. The customer of the project did not know what kind of medical device they wanted.
This caused several months’ delay in the project. Trivore Ltd will use the knowledge from the
thesis to prevent similiar problem in future projects.
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KAYTETYT LYHENTEET TAI SANASTO

Laakinnallinen laite Ihmisen diagnosointiin tai hoitamiseen tarkoitettu laite
CE-merkinta Euroopan unionin vaatimukset tayttava tuote

MD Medical Device (laakinnallinen laite)

FDA U.S. Food and Drug Administration (Yhdysvaltojen elintar-

vike- ja ladkintavirasto)

ITIL V3 Information Technology Infrastructure Library, IT-palveluiden
johtamiseen ja kehittdmiseen erikoistunut prosessikehys



1 JOHDANTO

Hyvinvointiteknologia on nopeasti kasvava ala, jonka projektit kohtaavat paljon ongel-
mia, jotka aiheuttavat projektien myodhastymisia ja lisdkustannuksia. Hyvinvointiteknolo-
gian alalla on paljon direktiiveja ja lakisaadoksid, jotka taytyy ottaa huomioon. Hyvinvoin-
titeknologian tavoitteena on korvata hitaammat kasin tehtavat asiat mahdollisuuksien

mukaan tietoteknillisilla laitteilla.

Tassa opinnaytetytssa kasitellaan kansainvalisen hyvinvointilaitteen kokoamisen ongel-
mia. Ty toteutettiin Trivore Oy:lle, ja tarkoituksena oli selvittaa projektin ongelmia, seka
niista johtuvaa projektin myohéastymista. Projektin yhteistybkumppanit, laakinnallinen
laite ja loppuasiakas on salassapitosopimuksen alaisia. Tyodssa kasitelladn myds ladkin-

nallisen laitteen direktiivia teoriatasolla.

Tybssa hyddynnetadn monen alan ammattilaisen haastattelua ja tiedonhankinnan me-
netelmina. Teoriaosuuden keskeisind aiheina on ladkinnallisten laitteiden direktiivit ja
lait. Tavoitteena on tuottaa yleista kuvaa siitd, minké takia kansainvélisten laakinnallisten

laitteiden projektit myohastyvat.
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2 OHJELMISTOKEHITYS

Laakinnallisten laitteiden projekteissa kaytetaan ohjelmistokehitysmalleja. Niita kayte-
taan, jotta projektilla olisi tarkat suunnitelmat ja suunta. Seuraavassa luvussa esitelld&n

yleisimpia ohjelmistokehitysmalleja.
2.1 Vesiputous

Vesiputousmallin kehitti Winston Royce vuonna 1970. Vaikka malli oli Roycen mielesta
kayttokelvoton ja viallinen, kaytettiin sita silti laajasti. Vesiputousmalli on saanut muiltakin

kritiikkid joustamattomuudestaan. [1]

Vesiputousmalli (Kuva 1.) koostuu viidesta seitsemaan perakkaisesta vaiheesta. Vai-
heita yksinkertaistetaan tai sulautetaan yhteen tarpeen tullen, mutta periaate pysyy sa-
mana. Mallissa edetdén tiukasti vaiheesta toiseen, mutta siind on mahdollista palata
edelliseen vaiheeseen tekemaan muutoksia projektin muuttuessa. Seuraavaa vaihetta

ei aloiteta ennen kuin nykyinen vaihe valmistuu, eika vaiheita saa ohittaa. [1]

Esitutlimus H
H Maarittely }—¢
L[Sulmnittelu H
T—{ Toteutus H
T—[ Testaus H
L{ K aytte snotto H
L[ Tllapito

Kuva 1. Vesiputousmalli. [2]

2.2 Scrum-malli

Scrum (Kuva 2.) on ketteran menetelméan ohjelmistokehitysmalli, jossa l&ahtékohtana on

muuttuvan ymparistbn ja vaatimusten hallinta projektissa. Scrum-malli on julkaistu
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vuonna 1986 Japanissa. Yksinkertaisen ja suoraviivaisen menetelman ansiosta Scru-

milla keskitytddn kerrallaan yhden pyrahdyksen suorittamiseen. [3]

Scrum-palaveri

Sprintin Sprintin
suunnittelu jalkitarkastelu
viikkoa
:'- Toiminnallisuudet — ' Toiminnallisuudet
Tuotteen tydlista Sprintin tehtavalista Uusi toiminnallisuus
(Product Backlog) (Sprint Backlog)

Kuva 2. Scrum-malli. [4]

Kuvassa on esitettyna Scrum-mallin tarkeimmat vaiheet, joista tarkeimpana on pyrahdys
(sprintti kuvassa). Pyrahdyksien tarkoituksena on saada asiakkaille nakyva tulos. Kehit-
taja ja asiakas kommunikoivat koko projektin ajan Scrum-mallissa, minka avulla sitoute-

taan asiakas mukaan kehitykseen. [3]

Ken Schwaberin vuonna 1995 julkaisemassa SCRUM Development process -artikke-
lissa on listattuna kolme vaihetta: pre-game (alustus), game (kehitys) ja post-game (vii-
meistely). Alustusvaihe koostuu kahdesta osasta, suunnittelusta ja jarjestelman kuvaa-
misesta. Kehitysvaihe koostuu pyrahdyksestd, pyrahdyksen suunnittelusta ja tiimin kat-
selmoinnista. Viimeistelyyn siirrytaan, kun ohjelmisto on todettu valmiiksi julkaisua var-

ten. Dokumentaatio ja julkaisutestaus tehdaan viimeistelyvaiheessa. [3]

2.3 V-malli

V-malli (Kuva 3.) on vesiputousmallia taydentava jatke. Paul E. Rook esitti mallin 1980-
luvun loppupuolella. Vesiputousmallin tavoin jokainen kehitysvaihe varmistetaan ennen
seuraavaan siirtymista. Erona vesiputousmalliin on se, etta testaus alkaa maérittelyn jal-
keen ja jatkuu viimeistelyyn asti. Jokaisella vaiheella on oma testaussuunnitelmansa. V-

malli vie vhemman aikaa kuin vesiputousmalli. [5]
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Madrittely < > tJ arjestelmd-
estaus
.’I:.
AN Testauksen
Arkkatehtuur- _ _ suunnittelu o Integromti-
suunnittelu - ja tulosten - testaus
verifiointi :
; i ™, e ;
.'hluduu_.th _ hdoduuli-
suunnittelu testaus

Ohjelmointi

Kuva 3. V-malli. [6]

2.4 Extreme Programming (XP) -malli

Extreme Programming -mallissa keskitytddn ohjelmistokehitykseen kaytanndssa. Mal-
lissa kootaan yhteen hyvaksi todettuja tapoja ja vieddan ne aarimmaisyyksiin (extreme).
XP-malli soveltuu projektiin, jossa vaatimukset on epamaaréisia ja nopeasti muuttuvia.
Keskeisind kaytantdina on: pariohjelmointi, minimaalinen jarjestelman tuottaminen, jat-
kuva kommunikointi, jatkuva testaaminen, yksinkertainen suunnittelu ja ohjelmiston re-
faktorointi. [7]
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3 VAATIMUSMAARITTELY
TIETOJARJESTELMAKEHITYKSESSA

Vaatimusmaarittely (Kuva 4.) on tarkea osa projekteja. Vaatimusmaarittely tehdaan pro-
jektin alkuvaiheessa ennen kuin projektin toteuttaminen aloitetaan. TA&ma tehdaan, jotta
projektin tavoitteet saadaan arvioitua. Lopputuloksena saadaan kaikki osapuolet ymmar-
tamaan projektin tavoitteet, maarittelyt, vaatimukset ja priorisoinnit samalla tavalla. Vaa-
timusmaarittely on suuritdisin valmistelutehtava, ja se vie paljon resursseja. Vaatimus-
maarittelyn toteuttaminen tuo kuitenkin saastoja resursseihin ja parantaa lopputuloksen

laatua.

Vaatimustenkasittely

1

Vaatimustenmaérittely Vaatimustenhallinta

Kartoittaminen Analysointi Dokumentointi Validointi

Kuva 4. Vaatimuskasittelyn osa-alueet (Wiegers & Beatty 2013).

3.1 Toiminnallisen ja ei-toiminnallisen vaatimuksen ero

Toiminnalliset vaatimukset maarittelevat, mitd jarjestelmassa tulee olla, jotta se toimii.
Vaatimukset tulisi olla johdettu esitutkintavaiheessa kerétysta aineistosta. Toiminnalliset
vaatimukset maarittavat jarjestelman toimivuuden, mutta eivat sita, kuinka jarjestelma

tayttdd nama vaatimukset.
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Ei-toiminnalliset vaatimukset kuvaavat suorituskykya, kuten vaste- ja kayttaikaa. [8]
Vaatimukset jaetaan neljdan luokkaan: laatu-, mukautuvuus-, arkkitehtuuri- ja kehitys-
tydnvaatimuksiin. Laatuvaatimuksilla tarkoitetaan ohjelmiston laatuun liittyvia ominai-
suuksia. Mukautuvuusvaatimukset on huomioitavia lakeja, normeja, rajoituksia ja stan-
dardeja. Arkkitehtuurivaatimukset kuvaavat ohjelmiston kayttdympéaristéa ja yhteistoi-
mintavaatimuksia. KehitystyGvaatimukset on ohjelmiston kayttdon liittyvia vaatimuksia:
kustannukset, takaraja, monimuotoisuus, yllapidettavyys. Jarjestelman toiminnalle luo-
daan vaatimuksilla pohja. Erikoistapauksia vaatimuksista on rajoitteet, jotka asettavat

lisarajoitteita ohjelmistolle. [9]

3.2 Kartoittaminen

Kartoitusvaiheessa kerataan kayttajien vaatimukset tulevalle jarjestelmalle. Vaatimuk-
sien kerddminen tapahtuu kaikkien jarjestelmén kanssa toimivien ryhmien kanssa. Kar-
toittaminen on haastava prosessi, jossa kaytetddn suoria ja epasuoria tekniikoita. Suoria
tekniikoita on haastattelut, havainnoinnit ja ty6pajat. Epéasuoria tekniikoita on taustatut-
kimukset, kyselyt, kertomukset ja prototyypin luominen. [10]

3.3 Analysointi

Analysointivaiheessa kaydaan lapi kartoittamisessa esiin tulleet vaatimukset. Vaatimuk-
set tarkastetaan, jotta nahdaén, etteivat ne pida sisallansa monia vaatimuksia tai ole

ristiridassa keskenaan. Vaatimukset tulee priorisoida tarkeysjarjestykseen. [10]

3.4 Maarittely

Maarittelyvaiheessa vaatimukset muokataan viralliseen muotoon ja dokumentoidaan.
Vaatimukset tulee méaarittelyvaiheessa kirjoittaa muotoon mita jarjestelman tulee tehda,
eikd miten tehda. Maarittelya varten on kaytossa standardi ISO/IEC/IEEE 29148:2011.
[10]
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3.5 Validointi

Validointivaiheessa katselmoidaan vaatimusmaarittelysta tuotettu dokumentti, joka hy-
vaksytetdan osallistuvilla osapuolilla. Validointivaiheen tehtavana on tarkastella osapuo-

lien tarpeita, jotta tarpeet on tunnistettu ja vaatimukset on dokumentoitu. [10]
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4 LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN VAATIMUKSET

Laakinnallisille laitteille on asetettu vaatimuksia, jotka sen pitaa tayttaa ollakseen turval-
linen. Ladkinnallinen laite luokitellaan kayttdtarkoituksen mukaisesti yhteen neljasta eri
luokasta. Vaatimusten tayttdmisen avuksi on luotu standardeja, joissa kerrotaan taytet-

tavista vaatimuksista.

4.1 Ladkinnallisen laitteen laiteluokat

MD-direktiivin mukaan laakinnallisilla laitteilla pitéaa olla laiteluokka. Luokkia on nelja eri-
laista riskiluokan ja kayttotarkoituksen mukaisesti. Luokat on jaettu pienimman riskiluo-
kan laitteista korkeamman riskiluokan laitteisiin. Ohjelmistoa siséaltavat laitteet maaritel-
laan aktiivisiksi ladkinnéllisiksi laitteiksi. Laiteluokka ja kayttétarkoitus on maariteltava
heti suunnittelussa, koska kyseisten tietojen pohjalta linjataan tuotteen riskianalyysi,

suunnittelu ja testaaminen. Laaketieteellisilla laitteilla tulee olla CE-merkintd (Kuva 5.)

Euroopassa. CE-merkinnan saaneet laitteet on luokiteltu MD-direktiivin mukaisesti. [11,
12, 13]

Kuva 5. CE-merkinta. [13]

Luokan 1 laakinnélliset laitteet (Kuva 6.) eivat ole kayttajan kehoon menevia, eivatka ne
kuulu ylempiin luokkiin ominaisuuksiensa vuoksi. Taman luokan vaatimukset on vahai-
simmat. Luokkaan kuuluvia laitteita on esimerkiksi kuumemittarit, verenpainemittarit ja

osa sykemittareista. [14, 12, 15]
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Kuva 6. Luokan 1 laite, kuumemittari. [15]

Tahan luokkaan kuuluvat laitteet, jotka ohjaavat sahk6a tai nesteita ja joilla voi saada

potilasvahingon aikaiseksi. Luokka jaetaan kahtia luokkiin 2 aja 2 b. [14, 12]

Luokan 2 a. laékinndllisilla laitteilla (Kuva 7.) tarkastellaan potilaan fysiologista tilaa.
Myos lagkinnalliset laitteet, jotka eivat mene potilaan sisélle, mutta voivat aiheuttaa va-
hingon potilaalle kuuluvat tdhén luokkaan. [16, 17]

o

Kuva 7. Luokan 2 A laite, desinfiointilaite. [17]

Luokan 2 b lagkinnalliset laitteet (Kuva 8.) tarkastelevat potilaan tilaa tai hoitavat poti-
lasta. Nama laitteet eivat mene potilaan sisélle, vaan hoitavat potilasta kehon ulkopuo-
lelta. Tahan laiteluokitukseen kuuluvat esimerkiksi dialyysilaitteet ja infuusiopumput. [14,
12, 25]
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Kuva 8. Luokan 2 B laite, dialyysilaite. [18]

Luokan 3 laékinnallisilla laitteilla (Kuva 9.) on kovimmat vaatimukset. Laitteet on suunni-
teltuja pitkdaikaiseen kayttdon ja potilaan sisélle laitettaviksi. Kyseisen luokan laitteilla
on suurin riski aiheuttaa potilasvahinko laitteen kohdatessa virhetilanteen. Esimerkiksi

tekonivelet ja sydantahdistimet on luokan 3 laékinnéllisia laitteita. [14, 12, 19]
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Kuva 9. Luokan 3 laite. [19]

4.2 Direktiivit ja standardit

Direktiivit ja standardit on luotu, jotta markkinoille tulevat [&dkinnalliset laitteet on turval-
lisia ja lain vaatimukset tayttavid. Standardeja noudattamalla laakinnallisten laitteiden
vaatimukset tayttyvat helposti. Standardit tayttava lagkinnallinen laite on asiakkaalle tae
turvallisesta laitteesta. La&kinnallisten laitteiden vaatimuksiin on monia eri standardeja,
joten valmistajan tulee itse perehtya siihen mité niista valmistettavan laitteen tulee tayt-

taa. Seuraavissa kappaleissa kdydaan lapi muutamia esimerkkeja standardeista.

4.2.1 IEC 62304

IEC 62304 on kansainvélinen ohjelmistokehityksen standardi, joka méaérittelee ohjelmis-
tokehityksen elinkaaren vaatimukset la&ketieteellisessa ohjelmistossa. Standardi on ke-
hitetty turvalliseksi ja luotettavaksi lagkinnallisen laitteen valmistukseen. Samalla stan-
dardi on maaritelty niin, etté4 vastaavanlaisen standardin tuottaminen loisi samanlaisen
tai sisaltaisi nykyisen standardin. Ohjelmiston kehittdjan on tunnistettava ja dokumentoi-
tava riskienhallinta. Riskienhallintaan on monia eri standardeja, mutta IEC 62304 kay
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riskienhallintaa ohjelmistojen kannalta lapi. Ohjelmistot luokitellaan ryhmiin tulevan kayt-

totarpeen perusteella aikaisemmin kerrottujen l&akinnallisten laitteiden luokkiin. [20, 21]

Standardi antaa viitekehityksen laaketieteellisille ohjelmistojen elinkaarelle ja maarittelee

prosessit ja ndiden vaatimukset. Jokainen prosessi jaetaan joukkoon aktiviteetteja, ja

aktiviteetit jaetaan tehtaviin (Kuva 10.). [22]

Activiies outside the scope of this standard
Customer needs

Customer needs
satisfied

SYsTEMdevelopment ACTIVMITIES {including RISK MANAGEMENT)

I

‘ 7 Software RISK MANAGEMENT

planning analysis design design VERIFICATION

5.1 5.2 5.3 54 55 56
Software Software Software Software Software UNIT Software integration
development requirements ARCHITECTURAL detailed implementation and and integration
testing

5.7 .
Software sysTEm
testing Software release

‘ 8 Software configuration management

‘ @ Software problem resolution

| IEC 722/06

Kuva 10. IEC 62304 yleiskuva ohjelmistokehityksen prosessi ja aktiviteetit. [22]

Standardi sisaltaa liséksi yllapidon prosessit ja aktiviteetit (Kuva 11.). Yllapitdmiseen

kuuluu myds yllapidon suunnitelman laatiminen. Suunnitelmalla toteutetaan ohjelmiston

kehitysprosesseja ja aktiviteetteja. [22]
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Mainfenance Activities outside the scope of this standard Request
request safisfied

l T

‘ System maintenance ACTMITIES (InCluding RISK MANAGEMENT) |

I

‘ 7 ‘Software RISK MANAGEMENT ‘

maintenance design design VERIFICATION testing testing

53 54 55 56 57
€.1 Prob\seﬁw and Software Software Software unm Software integration Software svsTEm 58
Establish software & o0 analysis ARCHITECTURAL detailed implementation and and integration A Software release

6.3 Modification implementaticn

‘ 8 Software configuration management ‘

‘ 9 Software preblem reselution ]

IEC 723/06

Kuva 11. IEC 62304 yleiskuva ohjelmiston yll&pitamisprosessista ja aktiviteeteista. [22]

4.2.2 |IEC 82304

IEC 82304 on laajennettu versio IEC 62304:st&, missa padpaino on itsendisesti ajettavan
ohjelmiston ké&sittelyssa. Standardi on julkaistu marraskuussa 2016. Standardin nimi on
" |[EC 82304-1: Health Software - General Requirements for product safety” (suom. "Ter-

veysalan ohjelmat: Yleiset vaatimukset tuotteen turvallisuudelle”). [23]

4.2.31S0 14971

ISO 14971 -standardi maarittdd prosessit, joilla valmistaja tunnistaa riskit, arvioi ne ja
monitoroi riskien hallinnan tehokkuutta. Vaatimukset on voimassa vuoden 2010 tarkas-
tuksen jalkeen, joten niité pitdd soveltaa koko tuotteen elinkaaren ajan. Riskien tunnis-
taminen ja siihen liittyvat toimenpiteet riskien pienentdmiseksi on voimassa suunnitte-

lussa ja tuotteen julkaisun jalkeen. [24]
Riskienhallintaan kuuluvat seuraavat viisi vaihetta:

e riskienhallinnan suunnittelu
e riskien tunnistaminen

e riskien arviointi

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Matti Lumme



20

e riskien kontrollointi

e jAdnndosriskien hyvaksyttavyyden arviointi.

4.2.41SO 13485

ISO 13485 -standardi maarittaa laadunhallintajarjestelman vaatimukset, jossa organi-
saation kuuluu nayttdd pystyvansa tayttamaan tarpeelliset vaatimukset. Standardissa
suurimpina asioina on laadunhallintajarjestelmé, tuotekohtaiset vaatimukset, dokumen-

tointi ja johdon vastuu. [25]
Standardin tarkeimpin& asioina on:

e Laadunhallintajarjestelman kehittdminen ja dokumentointi

e Dokumentointivaatimusten maarittely

e Laadunhallinta prosessien maarittely

¢ Laatuohje jolla laadunhallintajarjestelman vaatimuksia noudatetaan

¢ Laadunhallintatiedoston luominen ladketieteelliselle laitteelle tai ohjelmalle

e Johdon vastuu.

4.3 FDA

FDA (Food and Drug Administration) on elintarvike- ja ladkevirasto Yhdysvalloissa. Vi-
rasto tuottaa ruoka- ja laékinnalliset sdddokset Yhdysvaltojen markkinoille. Tassa tydossa

tarkastellaan FDA:n asettamia saadoksia laakinnallisille laitteille.

FDA hyvaksyy ja antaa markkinointiluvat. Kaytanto eroaa Euroopassa siing, etta Yhdys-
valloissa virallinen taho hyvaksyy laitteet ennen myyntiin paastamista, kun taas Euroo-
passa vastuu on laitteen kehittgjalla. Yleisimmat standardit ovat kehitetty niin, etta laite

tayttaa seka Euroopan unionin, ettéd FDA:n vaatimukset. [26]
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5 HAASTATTELU

Tiedonkeruussa kaytettiin sahkopostia haastatteluvélineend. Tutkimuksissa on osoittau-
tunut, ettd sdhkoposti on toimiva tapa haastatella. Sen kaytto vaatii tarkempaa suunnit-
telua kuin perinteinen haastattelu, mutta se antaa yhta hyvan haastattelutuloksen. Kas-
vokkain haastatellessa haastattelija voi lukea tilanteesta enemman tietoa, jotka jadvat

pois sdhkopostihaastattelussa. [27]

Haastattelu valittiin toteutustavaksi, koska projektiin osallistuneet ndkevat ongelmat eri
tavalla kuin ulkopuoliset. Projekti kesti liian pitkaéan, jotta opiskelija olisi voinut tarkkailla

sitd alusta loppuun. Projekti oli saatettu yllapitotilanteeseen ennen opinnaytetyon alkua.

Opinnaytetytssa tutkittavana oleva projekti on kansainvélisesti tuotettu laakinnallinen
laite, jonka asiakas on Suomessa. Projektin laakinnallinen laite koostuu monesta eri
osasta, joita tyostettiin eri maissa. Tuotettu ladkinnallinen laite mittaa veriarvoja ja tekee
diagnoosin sen pohjalta. Projekti on saatu paatokseen ja se on siirtynyt yllapitovaihee-

seen.

Opinnaytetyon aiheeksi valikoitui kyseinen projekti Trivoren ehdotuksesta. Laakinnallis-
ten laitteiden projektit kohtaavat erilaisia ongelmia, ja opinnaytetydossa haastattelun
avulla tarkastellaan esiintyneita ongelmia. Projektilla oli aikataulutusongelmia alusta lah-

tien, joten Trivore halusi dokumentoida ongelmat.

Haastateltavaksi valttiin yksi henkild seuraavista syistd. Haastateltavalla on vuosien ko-
kemus laakinnallisten laitteiden ja yleisten IT-projektien toteuttamisesta. Hanella on laa-
jin ja syvéllisin ndkemys kyseisesta projektista, koska han osallistui projektin jokaiseen
eri vaiheeseen. Taman takia yhden ihmisen otanta katsottiin tarpeeksi laajaksi. Yhden
henkilon haastattelu sopi opinnaytetyén aikataulutukseen parhaiten.

5.1 Haastattelun lapikaynti

Haastattelussa kaytiin lapi laakinnallisen laitteen projekti keskittyen mahdollisiin ongel-
miin. Haastattelu kokonaisuudessaan katso liite 1. Kysymykset tiivistettiin kahdeksaan

kappaleeseen, joita ovat:

e ohjelmistokehitysmalli
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e standardit

e lainsaadanto

e testaaminen

e dokumentointi

e kommunikointi

¢ ongelmatilanteet

e projektin lopputulos.

5.1.1 Ohjelmistokehitysmalli

Ohjelmistokehitysmallina projektissa kaytettiin uniikkia versiota vesiputousmallista.
Haastateltavan mukaan kyseesséa on "palasteltu vesiputous, eli ns. kalaportaat” (Ks. Liite
1). Mallissa on yhdistelty vesiputousta ja scrumia. Projektissa kaytettiin kyseista mallia

asiakkaan kyvykkyyksien ja kulttuurin takia.

Uniikki ohjelmistokehitysmalli projektissa aiheuttaa projektin hidastumista, koska projek-
tissa tydskentelevat eivat ole kayttaneet kyseistd mallia aiemmin. Malli on otettu kaytt66n
asiakkaan takia, joka osoittaa yrityksilta joustavuutta. Mallin etuna on osien testaaminen
ja hyvaksyminen ennen tuotteen kokoamista. Nain toimiessa varmistetaan, ettei myo-

hemmin tarvitse palata taaksepain muokkaamaan osia.

5.1.2 Standardit

Projektin hallinnassa kaytettiin standardia ISO 9001:2015 ja ITIL V3. Naiden liséksi pro-
jektissa kaytettiin terveydenhuollon sdadoksia. ISO 9001 on kattostandardi, jonka alle
kuuluu monia laadunhallinnan standardeja. ITIL V3 on kansainvélisesti tunnustettu IT-
palveluiden hallintaan ja johtamiseen keskittynyt prosessikehys. Projektissa asiakkaan
konsultit tekivat vaatimusmaarittelyn. Trivore antoi asiantuntijan mielipiteensa siitd, mita

oli mahdollista ja kannattavaa tehda.

Haastattelussa ei paljastunut tarkkoja ladkinnallisten laitteiden standardeja, joita projek-
tissa kaytettiin. Projekti oli kansainvalinen, joten projektissa tarkasteltiin aluekohtaisia
laakinnallisten laitteiden sdadoksia. Projektissa kuitenkin kaytettiin kansainvalisesti tun-
nustettua ITIL V3:a. Tama varmisti sen, etta eri maissa toimivat osapuolet toteuttivat

projektia samalla tavalla.
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5.1.3 Lainsaadanto

Projektissa oli globaalisti toimijoita, joten projektissa noudatettiin monien maitten laakin-
nallisten laitteiden lainsdadantéa. Projektissa noudatettiin Yhdysvaltojen FDA:n, Euroo-
pan unionin, Kiinan, Japanin, Vietnamin, Intian, Indonesian ja Australian terveydenhuol-

lon sdadoksia. Sovellus saatiin tayttdmaan lakien vaatimat rajoitukset ilman ongelmia.

Monien maitten lainsd&danndn noudattamisella asiakas mahdollistaa tuotteen myymisen
useampiin maihin. Useiden maiden laakinnallisten laitteiden séadoksien noudattaminen
voi aiheuttaa ongelmia. Esimerkiksi Yhdysvalloissa FDA tekee itse tarkastuksena, kun

EU:ssa valmistaja varmistaa tuotteen turvallisuuden. Naitd ongelmia ei projektissa esiin-

tynyt.

5.1.4 Testaaminen

Trivore teki kehittdmisvaiheen testaukset. Taman vaiheen testaukset on sovelluksen toi-
minnan testaamista eivatkd ne ole standarditesteja. Muodollisen testaamisen ja testaa-

misen madrittelyn tuotti asiakas. Testauksien aikana ei noussut esiin ongelmia.

Kehittdmisvaiheessa kuuluu esiintya ongelmia, mutta ne on helppo korjata sisaisesti. Jos
muodollisessa testaamisessa esiintyy ongelmia, tuotteen markkinoille paasy hidastuu.

Tuote oli laadukkaasti tuotettu, joten tuotetta ei tarvinnut muokata testien jalkeen.

5.1.5 Dokumentointi

Haastattelussa kavi ilmi, etté projektin dokumentointiin kaytettiin montaa sovellusta. So-
vellukset olivat Confluence ja Jira. Confluence on organisaatiolle tarkoitettu wikiohjel-
misto. Jira on tehtavienhallintaan erikoistunut sovellus. Molemmat sovellukset on ohjel-
moinut Atlassian-niminen ohjelmointiyritys, joka erikoistuu projektien yllapitamissovelluk-
siin. Kyseisia sovelluksia kaytettiin, koska sovellukset ovat standardisoituja ja kansain-

valisesti tunnettuja.
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5.1.6 Kommunikointi

Projektissa kaytettiin useita kommunikointikanavia. Kommunikointikanavina toimivat
Hipchat, sahkdposti, puhelin, Skype ja Teamviewer. Osa kommunikointikanavista oli
epéavirallisempia, kuten Hipchat ja Teamviewer. Epavirallisemmat tavat kommunikoida
on nopeatempoisia, ja uudempia tekniikoiltaan. Virallisempia taas olivat séhkdposti, pu-

helin ja Skype.

5.1.7 Ongelmatilanteet

Ongelmatilanteeksi muodostui asiakkaan Web-sovelluskulttuuri ja -ymmarrys projektin
alkaessa. Asiakas ei tiennyt projektin alussa milla tavalla haluaisi sovelluksen tekevan
tehtdvansa. Kuten vaatimusmaarittely osiossa tuli ilmi, tulee vaatimusméaarittely tehda
kunnolla, jotta kaikki osapuolet ymmartavat projektin tarkoituksen. TAma hidasti projektia

monella kuukaudella.

5.1.8 Projektin lopputulos

Projekti hidastui monella kuukaudella. Projekti on kuitenkin saatettu loppuun. Haastatte-

lussa selvisi, etta projekti ei saavuttanut haluttua lopputulosta kaikilta osin.

5.2 Haastattelun yhteenveto

Projekti oli kansainvalinen laakinnallisen laitteen projekti, jossa Trivore oli osana. Projek-
tin ongelmien kartoittamiseksi valittiin haastattelu. Haastatteluun valittiin projektin paal-

likko, koska hanella katsottiin olevan laajin ymmarrys projektista.

Haastattelussa esitettiin monia kysymyksié. Vastauksissa tarkeind asioina nousi esille
kolme asiaa. Projektissa kaytettiin uniikkia ohjelmistokehitysmallia, jota kutsuttiin kala-
portaiksi. Kommunikoinnissa oli k&ytdssa vanhempia virallisia kommunikointivalineita,
seka uusia nopeampia vdlineitd. Projektin ainoaksi ongelmaksi nousi asiakkaan tieta-

mattdmyys. Tasta ongelmasta paastyaan projekti paasi loppuun asti.
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6 YHTEENVETO

Jokaisessa projektissa kaytetddn ohjelmistokehitysmalleja. Vaihtoehtoisia malleja on
monia erilaisia, mutta kaksi ohjelmistokehityksen mallia on noussut suosituimmiksi. Ve-
siputousmalli on ollut suosituin, mutta nykyaikana ollaan siirtym&ssa Scrum-pohjaiseen

ohjelmistokehitykseen.

Hyvinvointiteknologia varten on luotu standardeja, joilla helpotetaan ohjelmiston tai lait-
teen kehittamistd, validointia ja myyntiin saattamista. Standardeja ei ole pakko kayttaa.
Kaytannossa laitteen tai ohjelmiston tayttdessa lait ja tilaajan vaatimukset tayttaa se

my0s standardit.

Trivore Oy:lla on laékinndallisen laitteen projekti, johon kuuluu monta isoa yritysta. Osa
naista tahoista toimii ulkomailla, mika lisaa laakinnallisten laitteiden standardi- ja lakivaa-
timuksia. Projektin toteuttamisessa on ollut mm. aikataulutuksellisia ongelmia. Haastat-

teluissa on pyritty selvittdma&éan naiden ongelmien aiheuttajia.

Haastatteluissa kavi ilmi, ettd projektissa oli vain yksi suuri ongelma. Asiakkaan tieta-
mattdmyys haluamastaan lopputuloksesta aiheutti projektille monien kuukausien myo-
hastymisen. Projekti melkein epaonnistui kyseisen ongelman takia. Projekti onnistuttiin

saattamaan loppuun alkuvaikeuksista huolimatta.

Projekteissa on aina ongelmia. Ongelmia ovat esimerkiksi kommunikaatiovaikeudet, asi-
akkaan pohjatiedot tai lainsaadannon tulkinnan vaikeudet. Syntyneet ongelmat voivat
aiheuttaa projektille myohastymisia, lisdkustannuksia tai jopa projektin lakkauttamisen.
Opinnaytetytn kaltaisista toistd saadulla tiedoilla valtetddn tulevaisuudessa samankal-
taisia ongelmia projekteissa.
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Liite 2 (1)

Sahkopostihaastattelu

> Mité ohjelmistokehitysmallia kaytitte projektiin, miksi valitsitte kyseisen mallin? Ero-
aako téssa projektissa kdytetty malli muista projekteista?
Palasteltua vesiputousta, eli ns. kalaportaita kaytimme.

Ihan uniikki johtuen asiakkaan puuttuvista kyvykkyyksista ja kulttuurista.

> Mit4 standardeja kaytitte projektin aikana?
ISO 9001:2015 ja itil3. Liséksi kasa terveydenhuollon s&adoksié.

> Mink& maitten/maan lainsaddant6d noudatitte? Oliko ongelmia tulkita lakia projektiin
sopivasti?
USAnN, Saksan ja Suomen lakeja.

Ei ongelmia, onneksi.

> Miten testaaminen tapahtui, ja kohtasitteko siind ongelmia?
Asiakas teki muodollisten testauksen madrittelyt ja testauksen. Vain avustimme. Devel-

vaiheen testit teimme itse. Ei ongelmia.

> Milla tavalla hoiditte dokumentoinnin?

Confluencen ja Jiran avulla.

> Miten kommunikointi tapahtui projektiin osallistuvien kesken, ja oliko kommunikoin-
nin kanssa ongelmia?

Hipchat ja sdhkoposti, seké puhelin ja Skype, Teamware.
> Minkaélaisia ongelmatilanteita projekti kohtasi?

Alkutilaajalta puuttui web-sovelluskulttuuri ja -ymmarrys alussa kokonaan.

Se hidasti asioita erittain paljon. Kuukausilla jopa.
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> Saavuttiko projekti halutun lopputuloksen?

Ei kaikilta osin.

>QOsaisitko nimetd mitd terveydenhuollon saddoksié kaytitte?
Kaikki mitd EU:ssa on ja mitd USA:ssa on. Lisaksi kaikki mita kaikissa EU-maissa on

kansallista erikoisuutta. Plus Kiina, Japani, Vietnam, Intia, Indonesia, Australia.

>Tarkoititko Teamwarella Teamview nimista ohjelmaa

TeamViewer...

>Miten vaatimusmadrittely tapahtui, mité teitte vaatimusmaéarittelyssa.
Asiakkaan konsultit tekivat sen. Emme me. Olimme kommentoimassa, emme madritta-

massd. Sanoimme mika on mahdollista/ei ja miké jarkevaa/tyhmaéa.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Matti Lumme



	KÄYTETYT LYHENTEET TAI SANASTO
	1 johdanto
	2 Ohjelmistokehitys
	2.1  Vesiputous
	2.2 Scrum-malli
	2.3 V-malli
	2.4 Extreme Programming (XP) -malli

	3 Vaatimusmäärittely tietojärjestelmäkehityksessä
	3.1 Toiminnallisen ja ei-toiminnallisen vaatimuksen ero
	3.2 Kartoittaminen
	3.3 Analysointi
	3.4 Määrittely
	3.5 Validointi

	4 Lääkinnällisten laitteiden vaatimukset
	4.1 Lääkinnällisen laitteen laiteluokat
	4.2 Direktiivit ja standardit
	4.2.1 IEC 62304
	4.2.2 IEC 82304
	4.2.3 ISO 14971
	4.2.4 ISO 13485

	4.3 FDA

	5 Haastattelu
	5.1 Haastattelun läpikäynti
	5.1.1 Ohjelmistokehitysmalli
	5.1.2 Standardit
	5.1.3 Lainsäädäntö
	5.1.4 Testaaminen
	5.1.5 Dokumentointi
	5.1.6 Kommunikointi
	5.1.7 Ongelmatilanteet
	5.1.8 Projektin lopputulos

	5.2 Haastattelun yhteenveto

	6 yhteenveto
	LÄHTEET

