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Tammikuussa 2024 voimaan astunut EU:n data-asetus (EU/2023/2854) on
tuomassa merkittavia muutoksia yrityksille, kenella on laitteita liitettyna verk-
koon, mitka keradavat dataa. Data-asetus asettaa vaatimuksia ja velvoitteita
vaikkakin sen tarkoitus on luoda oikeudenmukaisempaa datavetoista taloutta
datan saatavuuden seka sen laajemman hyodyntamisen kautta.

Opinnaytetyona tehdyn tapaustutkimuksen tarkoituksena oli selvittdd EU:n data-
asetuksen keskeisia vaatimuksia ja niiden vaikutusta laakinnallisiin laitteisiin
litettdvan digitaalisen palvelun suunnitteluprosessiin ja toimintamalleihin toi-
meksiantajayritykselle. Tavoitteena oli selvittdaa mita muutoksia suunnittelupro-
sessiin tulisi tehda seka esittaa kehittamisehdotuksia. Tuloksien avulla lisataan
toimeksiantajayrityksen ymmarrysta EU:n data-asetuksen vaikutuksista seka
mita sen tulisi huomioida tuotekehityksen prosesseissa.

Tutkimusmenetelmina kaytettiin kirjallisuuskatsausta ja haastatteluja. Molem-
pien menetelmien aineistot analysoitiin teemoittelun avulla. Nain voitiin nostaa
esiin keskeisia asioita, jotta tutkimuskysymyksiin voitiin etsia vastauksia.

Tutkimuksen tuloksena tunnistettiin erilaisia nakokulmia kirjallisuudesta ja haas-
tatteluista, kuten data-asetuksen merkitys suunnitteluprosessissa, asiakaslah-
tdisen suunnittelun ja kayttajakokemuksen huomioiminen, teknologisten ratkai-
sujen kehittaminen data-asetuksen vaatimusten mukaisesti seka koulutuksen ja
tietoisuuden lisaamisen tarve suunnittelutiimille. EU:n data-asetuksen tuoreus ja
siirtymaaika tuo tulkintaan monia kysymyksia ja aukkoja, mitka tayttyvat var-
masti ajan kanssa.

Tutkimustulosten perusteella kyettiin nostamaan kehittamisideoita suunnittelu-
prosessiin, jotta data-asetuksen vaatimuksia voidaan implementoida osaksi tuo-
tekehitysprosessia. Laakinnallisen laitteen tuotekehityspolku paivitettiin tunnis-
tetuilla muutoksilla, mitka jaivat toimeksiantajayrityksen tehtavaksi testata ja
vieda kaytantoon. Jatkotutkimusaiheina esiin nousi sopimustekniset asiat seka
miten dataan paasy hoidetaan.

Asiasanat: EU data-asetus, laakinnallinen laite, suunnitteluprosessi, verkkoon
liitetty laite, datan keruu
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and Associated Digital Services
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The specific aim of this research project was to examine the key requirements
of the EU Data Act regulation and their impact on the design process of a digital
service connected to medical devices.

The purpose was to determine what changes should be made to the design
process and to present development proposals. The results would enhance the
understanding of the effects of the EU Data Act regulation and what should be
considered in product development processes.

This study was carried out as a literature review and interviews. The data from
both methods were analyzed using thematic analysis. This allowed key issues
to be highlighted to seek answers to the research questions.

As a result of the study, various perspectives from the literature and interviews
were identified, such as the significance of the data regulation in the design
process, the development of technological solutions in accordance with the data
regulation requirements, and the need to increase training and awareness with-
in the design team.

Based on the research results, development ideas for the design process are
identified to implement the EU Data Act regulation requirements as part of the
product development process. The product development pathway for the medi-
cal device is updated with the identified changes. The novelty of the EU data
regulation and the transition period bring many questions and gaps in interpre-
tation, which undoubtedly resolve over time.

Key words: EU data act, medical device, design process, connected device,
data collection
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1 JOHDANTO

Euroopan unionin (myéhemmin EU) data-asetus (EU) 2023/2854 on tuomassa
merkittavia muutoksia verkkoon liitettyihin tuotteisiin ja niihin liittyvien palvelui-
den datan jakamiseen yritysten ja kuluttajien seka yritysten valilla. Data-
asetuksella yritetaan luoda lainsaadannon keinoin oikeudenmukaisempaa data-
vetoista taloutta datan saatavuuden seka sen laajemman hyodyntamisen kan-

nalta. (Teknologiateollisuus ry 2024a.)

Tutkimuskirjallisuuden perusteella voidaan todeta, etta EU:n data-asetuksen
noudattaminen seka asetukseen liittyvat muutokset voi olla erityisen haastavaa
teknologiayrityksille, joilla on monimutkainen tuotekehitysprosessi tai prosessiin
liittyy monia osia ja jotka kasittelevat suuria maaria dataa joskus sisaltden myos
yksiloivaa henkilotietoa. Yrityksen tulee huomioida, tulkitaanko ensiksi yleista
tietosuoja-asetusta (2016/679/EU) vai data-asetusta (2023/2854/EU). Tydhon
nahden tarkeimpana huomiona on, ettd EU:n data-asetuksen vaatimukset eivat
ole pelkastaan oikeudellisia, vaan ne vaikuttavat teknologiayrityksiin taloudelli-

sesti. (Teknologiateollisuus ry 2024a.)

Toimeksiantajayritykselle data-asetus (EU) 2023/2854 asettaa uusia vaatimuk-
sia ja velvoitteita, jotka on otettava huomioon niin tuotekehityksen kuin liiketoi-
minnan suunnittelussa. Taman kartoittaminen on erittain merkityksellista ydin-
toimintaa liittyen. Asetuksen vaikutuksista yrityksiin ei ole viela paljoa tutkimus-

ta, koska asetus on astunut voimaan 2024 tammikuussa.

Opinnaytetyon tarkoitus on tunnistaa EU:n data-asetuksen (2023/2854/EU) vai-
kutuksia toimeksiantajayrityksen suunnitteluprosesseissa. Tavoitteena on, etta
taman tyon tuloksia voidaan hyddyntaa toimeksiantajayrityksen suunnittelupro-
sesseissa, jotta EU:n data-asetuksen vaatimukset taytetaan Iaakinnallisten lait-
teiden ja niihin liitettavien digitaalisten palvelujen kokonaisuudessa ja tehda
suunnitteluprosessiin tarvittavia kehittamisehdotuksia. Yhteenvetona, tama
opinnaytetyd pyrkii vastaamaan laakinnallisten laitteiden ja niihin liitettavien digi-
taalisten palveluiden valmistajan tarpeisiin EU:n data-asetuksen aiheuttamien
haasteiden ja mahdollisuuksien ymmartamisessa ja hydodyntamisessa tuoteke-
hityksessa.



2 TEOREETTINEN VIITEKEHYS

2.1 EU-lainsaadannon tyypit

Euroopan unionin toimielinten antamia oikeudellisia sitovia saadoksia eli ase-
tuksia, direktiiveja ja paatoksia tarkoitetaan johdetulla oikeudella. Edella mainit-
tuja voidaan antaa seka lainsaatamisjarjestamisjarjestyksessa etta alemman
tasoisina saadoksina. Toimielimet voivat antaa sitovien saadosten lisaksi suosi-
tuksia ja lausuntoja. Euroopan unionilla on my6s muita instrumentteja, kuten
julistuksia ja paatoslauselmia. Kunkin kirjauksen sisallon perusteella tulee aina
erikseen arvioida, kuinka sitova ja velvoittava se on. Sita ei voi paatella instru-

mentin nimikkeesta. (Oikeusministerid, lainvalmisteluosasto 2013, 175-177.)

Euroopan unionin tavoitteista, sen toimielinten saannoista, paatoksentekomene-
telmista seka EU:n ja sen jasenmaiden valisesta suhteesta maarataan perus-
sopimuksissa. Perussopimuksista neuvotellaan ja sovitaan kaikkien EU-maiden
kesken. Ne tulee ratifioida jasenmaiden parlamenteissa. Tama ratifiointi edellyt-

taa toisinaan kansanaanestysta. (Euroopan komissio n.d.)

Tarkastellaan asetuksen ja direktiivin eroja sekd muita saadoksia. EU:n laatima
asetus on sitova saados, jota tulee soveltaa kokonaisuudessaan EU:n jasenval-
tioissa. Asetuksen sisaltamat maaraykset ovat oikeudellisia saadoksia, joilla on
yleensa valiton oikeusvaikutus. Kun taas direktiiveihin on maaritelty yhteiset
tavoitteet, joihin jokaisen EU:n jasenvaltion on paastava. Direktiivit eivat myos-
kaan ole suoraan sovellettavia. Jokainen jasenvaltio valitsee menettelytavan
siita, miten direktiivien vaatimukset taytetaan. Tama antaa jasenvaltioille harkin-
tavaltaa joissakin asioissa. Direktiivien johtaminen osaksi kansallista lainsaa-
dantoa, tulee tehda siihen annetussa maaraajassa. (Euroopan komissio n.d.;

Oikeusministerid, lainvalmisteluosasto 2013, 175-177.)

Muita saadoksia ovat:
- Paatokset ovat kaikilta osiltaan velvoittavia. Paatoksesta selviaa se, ke-

nelle ne on osoitettu ja keta velvoite koskee.
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- Suositusten avulla EU:n toimielimet voivat ilmaista nakemyksiaan ja eh-
dottaa toimia ilman, etta siita seuraisi oikeudellisia velvoitteita suosituk-
sen kohteena oleville. Suositukset eivat ole sitovia.

- Lausuntojen avulla EU:n toimielimet voivat ilmaista kantansa siten, ettei
siita seuraa oikeudellisia velvoitteita. Lausunnot eivat ole sitovia.

- Delegoitujen saadosten avulla komissio voi tadydentaa tai muuttaa EU-
saadosten muita kuin keskeisia osia. Tallaisia toimenpiteita ovat esimer-
kiksi saannosten tarkennukset. Delegoidut saadokset ovat oikeudellisesti
velvoittavia. Komissio hyvaksyy delegoidun paatoksen ja jos Euroopan
parlamentti ja neuvosto eivat vastusta sita, saados tulee voimaan. (Eu-
roopan komissio n.d.; Oikeusministerid, lainvalmisteluosasto 2013, 175—
177.)

2.1.1 Laakinnallisten laitteiden asetuksen aikataulu

Direktiivien soveltamisesta asetusten siirtymisen soveltamiseen on tapahtunut
porrastetusti ja molemmat asetukset sisaltavat muutosasetuksella tasmennetty-
ja siirtymasaannoksia kuten kuvassa 1 on esitetty. Naita siirtymasaannoksia on
pidennetty viela entisestaan ja ne ovat riippuvaisia laakinnallisen laitteen riski-
luokasta. (Sailab n.d.)

Suomessa muutokset tarkoittivat, etta 19.7.2021 astui voimaan laakinnallisia
laitteita koskevia EU-asetuksia taydentava kansallinen laki laakinnallisista lait-
teista 719/2021. Samalla laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010
nimi muutettiin nimeksi eraista EU-direktiiveissa saadetyista laakinnallisista lait-
teista. Terveysteknologiaa saatelevat EU-asetukset ovat murroksessa ja muut-

tuvat nopeasti. (Laakinnallisiin laitteisiin liittyva lainsaadanto n.d.)



Oletko @

W valmiifa? Aikataulu siirtymiselle

direktiiveista lddkinndllisid laitteita

g& koskevaan asetukseen
Nl
[V ' i 2021 - 25. " 2024 26. toukokuuta 2024 -
F 25. toukokuuta 2021 asti i mnn:nmnn:n nngﬁa enznin MDR:n & 27. toukokuuta 2025
Kaikki laakinnallisia laitteita koskevien direktiivien (AIMDD/MDD) | taysimittaista soveltamista mysnnetyt MDD mukaisia laitteita,
MDD nojalla mydnnetyt todistukset ovat vaimassa niiden vaimassaclon | fodishukset volvat pysyA voimassa 25, Jotia on soatettu maddinnlle
AINDJS padttymispaivasn asti ! toukokuuta 2024 asti tietyin edellytyksin *
l@ 26. toukokuuta 2017 alkaen ] foukokuusta 2024 alkaen
— Laskinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) ] markkinoille
mukaisia laitteita saa saattaa markkinoille vien laitteiden on
MDR : wa MDRn mukaisia
MDR tul
26. TOUKOKUUTA 2017 (i savelietann ositeaini 26. TOUKOKUUTA 2021 MDR:n soveltaminen alkaz
1 1 E 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
2017 - 2018 2019 2020 2021 - 2022 2023 2024 2025
LYHENTEET * | isikesi MDD mukaisio | lupkan [oitteito, Jjotka MDRn muknisesti edeliyttiishedt imoitetun
AIMDD: direktivi SO385ETY  MDD: direktinvi 95/42ETY  MDR: asetus (EU) 20177745 loitoksen , Sa0 tetyin 25, toukokuuts 2024 asti.

Terveys
Rahoitettu EU:n kolmannesta terveysalan ohjelmasta 2014-2020

KUVA 1. Laakinnallisia laitteita koskeva aikataulu (Aikataulu siirtymiselle n.d.).

2.1.2 Data-asetus aikataulu

EU:n data-asetuksesta paastiin yhteisymmarrykseen kesakuussa 2023. Tam-
mikuussa 2024 asetus astui voimaan ja siirtymaaika alkoi, kuten kuva 2 nayttaa.
Todennakodisimmin asetus otetaan kayttdon kokonaisuudessaan vuonna 2026.
Laakinnallisten laitteiden osalta on jo tehty tarkennuksia ja ohjeistuksia ja niita
tullaan varmasti tekemaan alakohtaisesti tamankin asetuksen osalta. (Mikkila, J.
2023.)
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- - I
Soveltamisaikataulu 12.9.2026
Taman paivamaaran jalkeen
markkinoille saatetut tuotteet
ja liitdnnaispalvelut on
suunniteltava ja valmistettava
ja liitannadispalvelut

11.1.2024 suunniteltava ja tarjottavat
Asetus astuu voimaan ja siten, etta kaytdsta syntynyt
soveltamisen siirtymaaika data on oletusarvoisesti

kdynnistyy suoraan kdyttajan saatavilla

12.9.2025

Asetuksen yleinen
soveltaminen alkaa

Datan haltijan on jaettava
helposti saatavilla oleva data
kayttdjan pyynndsta tdman

pdivamadran jalkeen
(koskee myos tata
paivamaaraa ennen
markkinoille saatettuja
tuotteita ja

liitdnnéispalveluita)
11.3.2024 Teknologiateollisuus 45

KUVA 2. Data-asetuksen soveltamisaikataulu. (Teknologiateollisuus ry 2024b.)

2.2 EU:n data-asetus

Euroopan datastrategia keskittyy ihmisten asettamiseen etusijalle teknologian
kehittamisessa seka eurooppalaisten arvojen ja oikeuksien puolustamiseen di-
gitaalisessa ymparistossa. Data nahdaan keskeisena voimavarana talouskas-
vulle, innovoinnille ja yhteiskunnalliselle edistykselle. Strategian tavoitteena on
parantaa terveydenhuoltoa, luoda turvallisempia ja puhtaampia liikennejarjes-
telmia, kehittdd uusia tuotteita ja palveluita, alentaa julkisten palvelujen kustan-
nuksia seka parantaa kestavyytta ja energiatehokkuutta. Euroopan datastrate-
gian keskiossa on luoda datan sisamarkkinat, jotka tukevat Euroopan maail-
manlaajuista kilpailukykya ja datasuvereniteettia. 11.1.2024 voimaan tullut data-
asetus (2023/2854/EU), on yksi strategian kulmakivista. Sen tavoitteena on
hyodyntaa teollisuusdatan potentiaalia Euroopan talouden ja yhteiskunnan hy-
vaksi ja vahvistaa Euroopan asemaa datataloudessa. (Euroopan unionin neu-

vosto 2023; A European strategy for data n.d.)
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2.2.1 Yleisella tasolla

EU:n data-asetus (2023/2854/EU) on laaja lainsaadanto, joka tahtaa datan kay-
ton ja saatavuuden ohjaukseen Euroopan unionissa. Se on keskeinen osa EU:n
datan strategiaa, jonka tavoitteena on reilun ja avoimen datan saatavuuden ta-
kaaminen, datan siirrettavyyden edistaminen seka kilpailukykyisen datamarkki-
nan luominen. Asetus edustaa merkittavaa uutta horisontaalista EU-saantelya,
joka vaikuttaa laajasti talouden ja yhteiskunnan eri osa-alueisiin, erityisesti ter-

veysteknologia-alalle. (Circles 2024.)

Data-asetuksen keskidossa on kayttajien oikeus saada loT-laitteiden tuottama
data itselleen ja jakaa se haluamilleen palveluntarjoajille, mika voi tuoda uutta
lisdarvoa palveluihin. Uuden saantelyn tavoitteena on parantaa datan saata-
vuutta, edistaa kilpailua datamarkkinoilla ja mahdollistaa datavetoisia innovaati-
oita. Asetus kattaa laajasti terveyteen ja elamantapaan liittyvat laitteet seka ter-
veydenhoitolaitteet, mutta ei ota kantaa datan omistajuuteen vaan keskittyy da-
tan kontrolliin ja kayttdmahdollisuuksiin. Asetuksen soveltamisala on alkuperais-
ta komission ehdotusta laajempi, ja siina on tarkennettu datanjakosopimusten
ehtoja seka vahvistettu kayttajien asemaa ja oikeuksia. (Healthtech Finland,
2023.)

2.2.2 Data-asetuksen osa-alueet

Data-asetuksen keskeisia elementteja ovat:

- Datan jakamisen edistaminen yritysten ja kuluttajien seka yritysten valilla.
Selkeiden saantdjen luominen datan kaytosta ja kayttdéon liittyvista eh-
doista. Samalla kannustetaan investoimaan korkealaatuisen datan tuot-
tamiseen. Toimijoita, koosta riippumatta, pyritdan rohkaisemaan osallis-
tumaan datatalouteen.

- Datan kayttajien oikeudet hallita ja paasta kasiksi omaan dataansa. Talla
voidaan vahvistaa kayttajan asemaa datan hyoddyntajana ja kontrolloija-
na.

- Kohtuuttomien sopimusehtojen purkaminen yritysten valilla koskien da-

tan saatavuutta ja kayttoa. Asetuksella lievennetaan sopimattomien ehto-
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jen vaarinkayttdéa, jotka estavat oikeudenmukaista datan jakamista.
Markkina-asemaltaan vahvempi yritys ei voi asettaa epaoikeudenmukai-
sia sopimusehtoja.

- Poikkeustilanteissa viranomaisten datan kayton salliminen. Tilanne voi
tulla kyseeseen, jos tarvitaan dataa, jotta voidaan reagoida nopeasti ja
turvallisesti julkisiin hatatilanteisiin, kuten tulviin ja maastopaloihin.

- Eri palveluntarjoajien valilla siirrettavan datan helpottaminen. Pilvipalve-
luiden saantely, asiakkaalle mahdollisuus vaihtaa palveluntarjoajaa. Talla
ehkaistaan toimittajalukitusta ja edistetaan kilpailua.

- Datan yhdistaminen ja kehittaminen yhteentoimivuusstandardien avul-
la.(Circles 2024; Data Act n.d.; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

Asetus huomioi yrityksia ja kuluttajia, mutta yritysten osalta on huomionarvoista,
etta ne voivat olla yhdessa tai useammassa roolissa datan suhteen. Keskeisena
kohderyhmana kuvassa 3 esitettynd on datan haltija, kayttdja ja datan vastaan-
ottaja. Datan haltija on usein verkkoon liitetyn tuotteen valmistaja tai sen liitan-
naispalvelun tarjoaja. Datan haltija on usein myds tuotteeseen liittyvan liikkesa-
laisuuden haltija. Datan kayttaja on verkkoon liitetyn tuotteen tai sen liitannais-
palvelun omistaja tai vuokraaja. Tassa voi olla yritys tai kuluttaja. Datan vas-
taanottaja on tyypillisesti kolmas osapuoli. Verkkoon liitetyn tuotteen tai sen lii-
tannaispalvelun datan vastaanottaja, joka voi tuottaa datan pohjalta palveluita

tai tdydentavia tuotteita. (Teknologiateollisuus ry 2024b.)

B & - &

Datan haltija Kayttaja Datan
vastaanottaja
esim. teollisuusro- esim. robotin omis- esim. valmistuksen
botin valmistaja tava pk-yritys ohjausjarjestelmaa

kehittava ICT-yritys

KUVA 3. Keskeiset kohderyhmien roolit (Teknologiateollisuus ry 2024b, muo-
kattu, liite 5).
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2.2.3 Data-asetuksen piiriin kuuluvat tuotteet ja palvelut seka velvoitteet

Data-asetus kasittelee tuotteita ja palveluita kahdessa osassa.

Connected product eli verkkoon liitetty tuote.

Verkkoon kytkettyjen tuotteiden maaritelma EU:n data-asetuksessa kattaa laa-
jan kirjon laitteita, jotka keraavat, tuottavat tai saavat tietoa niiden kaytosta ja
ymparistosta. Tama data voi valittya eteenpain eri tavoin, kuten sahkoisten vies-
tintapalveluiden, fyysisten yhteyksien tai laitteiden valisten yhteyksien kautta.
Huomioon otetaan myos ne laitteet, jotka eivat ole suoraan yhteydessa interne-
tiin. Laitteiden ei tarvitse olla koko ajan yhdistettyna internettiin. (Circles 2024;

Data Act explained n.d.; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

Related service eli tuotteeseen liitettava palvelu.

Tuotetta tukeva palvelu, eli niin sanottu "related service", kattaa digitaaliset pal-
velut tai ohjelmistot, jotka ovat olennainen osa tuotetta osto-, vuokraus- tai lii-
saushetkella. llman naita palveluita verkkoon liitetty tuote ei pystyisi suoritta-
maan kaikkia toimintojaan. Valmistaja tai kolmas osapuoli voi myos mydhemmin
littda naita palveluita tuotteeseen lisatakseen, paivittadkseen tai mukauttaak-
seen sen toimintoja. (Circles 2024; Data Act explained n.d.; Teknologiateolli-
suus ry 2024b.)

Data-asetus ottaa kantaa sopimuksiin ja niiden sisaltoon. Nama sopimukset
koskien datan kayttda olisi hyva laatia ajoissa ennen data-asetuksen soveltami-
sen alkamista. Yrityksen tulisi ennakoiden tarkastella kerattya dataa, ja pohtia,

miten sita voidaan siirtaa ja hallinnoida. (Nurminen, I. & Huusko, E. 2024.)

2.2.4 Data-asetuksessa jaettavaksi saadetty data

Tuotteen valmistajan eli tyypillisesti datan haltijan on tarjottava tuotteen ja siihen
liittyvien palveluiden kayttajalle paasy tuotteen ja palveluiden kaytosta synty-
neeseen dataan seka haettavaksi suunniteltuun dataan. Jotta dataa voidaan

tulkita ja kayttaa, on tarvittava asiaankuuluva metadata jaettava. Jakovelvoite
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kattaa raakamuodossa olevan datan ja sita selittdvan datan. (Circles 2024;

Teknologiateollisuus ry 2024b.)

"Verkkoon liitetyt tuotteet on suunniteltava ja valmistettava ja niihin
littyvat palvelut on suunniteltava ja tarjottava siten, ettd tuotteen
data ja siihen liittyvan palvelun data, myos asiaankuuluva metada-
ta, joka on tarpeen kyseisen datan tulkitsemiseksi ja kayttamiseksi,
on oletusarvoisesti ja — tapauksen mukaan ja silloin, kun se on tek-
nisesti mahdollista — suoraan kayttajan saatavilla helposti, turvalli-
sesti ja maksutta kattavassa, jasennellyssa, yleisesti kaytetyssa ja
koneellisesti luettavassa muodossa.” (Asetus 2023/2854/EU 3 artik-
lan 1 kohta)

Poikkeuksia velvollisuuteen jakaa dataa on. Tietyin edellytyksin pk-yritykset
ovat vapautettuja jakovelvoitteesta seka osasta muitakin asetuksen mukaisia
velvoitteita. Jakovelvoite ei kata pidemmalle tydstettya ja jalostettua dataa. Hal-
tija ei voi kuitenkaan kiertaa jakovelvoitetta tydostamalla ja yhdistelemalla dataa.
Data-asetuksen lahtokohtana on, etta liikesalaisuudet seka teollis- ja tekijanoi-
keuksien suoja sailytetaan. Datan kaytto kilpailevan tuotteen kehittamiseen on
kielletty. Liikesalaisuudet sellaisenaan eivat ole peruste kieltaytya luovuttamasta
dataa. Kieltaytymisesta annettu paatds on perusteltava toimivaltaiselle viran-
omaiselle. (Circles 2024; Miettinen, J. 2024; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

Data-asetuksen suhde EU:n yleiseen tietosuoja-asetukseen (2016/679/EU) on
myds hyva huomioida. Datan maaritelma jaetaan kahteen paakategoriaan: tuo-
tedataan ja liitannaispalveludataan, johon kuuluu myos helposti saatavilla oleva
data. Jos datasetit sisaltavat seka teollista dataa etta henkilGtietoja, ne luokitel-
laan sekadataksi, jolloin tietosuoja-asetuksen mukaiset tieto-suojasaannét on
otettava huomioon. (Healthtech Finland, 2023; Nurminen, |. & Huusko, E.
2024.)
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2.2.5 Data-asetuksen valtakunnallinen ymmarrys miten yritysten tulisi

reagoida

Suomessa on jaanyt liian vahalle huomiolle, ettd uusi asetus muuttaa merkitta-
vasti tapoja, joilla kuluttajat ja yritykset voivat hyodyntaa digitaalisen aikakauden

tarkeinta voimavaraa eli dataa. (Mikkila, J. 2023.)

EU:n data-asetus koskee kaikkia verkkoon liitettyja laitteita aina sykemittareista
teollisuusrobotteihin seka naiden liitannaispalveluihin. Se vahvistaa kuluttajien
ja yritysten mahdollisuutta hyddyntaa ja jakaa omistamiensa tai vuokraamiensa
laitteiden ja palveluiden kaytosta syntyvaa dataa. Data-asetus pyrkii lisdamaan
teollisen ja muun datan saatavuutta. Sen tavoitteena on edistaa innovatiivisten
tuotteiden ja palveluiden kehitystd Euroopassa, jotka perustuvat tdhan dataan.
(Mikkila, J. 2023.)

Yritysten, joilla on verkkoon liitetty tuote tai siihen liitettava palvelu tulisi kriitti-
sesti arvioida kaytantojaan kayttjjille tarjottavan datan osalta. Data-asetuksen
(2023/2854/EU) vaatimukset olisi tiedostettava ja olisi hyva laatia suunnitelma,
miten niitd noudatetaan ja miten toiminnot kyetaan toteuttamaan. Jo nyt monella
yritykselld on tuotteita tai palveluita, joita data-asetus koskee. (Nurminen, |. &
Huusko, E. 2024.)

Yritysten olisi hyva tarkastella omia kaytanteitaan suhteessa data-asetukseen.
Tekniset ja sopimukselliset toimenpiteet on lapikaytava kriittisesti seka luoda
kaytanteet siitd, miten tietopyynnot hoidetaan kaytannossa. Liikesalaisuuksia
koskevat prosessit on myos syyta kayda lapi tarkoin. Valmistautumisessa ollaan
varmasti monen yrityksen kohdalla vasta alussa, joten nyt on hyva hetki kayn-

nistaa prosessi. (Nurminen, I. & Huusko, E. 2024.)

2.3 Laakinnallisten laitteiden tuotekehitys ja suunnitteluprosessi

Laakinnallisia laitteita on maailmanlaajuisesti liki 2 miljoonaa, ja ne voidaan ja-

kaa noin 7000 eri tuoteluokkaan. Markkinan arvioitiin olleen vuonna 2022 noin
512 biljoonaa dollaria ja sen ennustetaan kasvavan 5,9 prosenttia vuoteen 2030
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mennessa. Taten voidaan sanoa suunnitteluprosessien ja tuotekehityksen laa-
kinnallisissa laitteissa olevan todella merkittavassa roolissa. Jotta tuotteesta
tulee laakinnallinen laite ja se paasee markkinoille, tulee prosessin olla EU:n
asetuksia noudattava. Nain varmistetaan laitteiden laatu ja potilasturvallisuus.

(Forte Business Insight n.d., World Health Organization n.d.)
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2.3.1 Tuotekehitys ja suunnitteluprosessi

Kuviossa 1 on kuvattu laakinnallisen laitteen tuotekehityspolku, johon tulee
myds I0ytdaa muutoksia EU:n data-asetuksen (2023/2854/EU) myéta, kun lait-
teeseen on liitetty digitaalinen palvelu, mika keraa dataa.

JL Standardit L Kansalllsgt Ia'.tja
viranomaisohjeet
J /

Tuotteen kayttotarkoituksen
madrittely
~/

Tuoteluokitus L Vaatimusmaarittely
o/

Tuotteen : Tarkempi Havaitut
: : Suunnittelu : Testaus Tuotantoon
kehitys/luominen suunnittelu muutostarpeet
: A A A A A o’

Asiakirjat ja Vaatimusten - CE-merkinta ja
: : Pakkausmerkinnat : B
sopimukset mukaisuusvakuutus laiterekisteri-ilmoitus
J /

I{gyttﬂqs)nott Laadupv?lvpnta Ja Vaaratilanneilmoitukset Huolto
kayttajakoulutus kehittaminen

KUVIO 1. Laakinnallisen laitteen tuotekehityspolku.

Yrityksia varten on luotu kahdeksan askeleinen polku (kuvio 2) auttamaan idean

kehittamissa valmiiksi tuotteeksi, joka tayttaa regulatiiviset maaraykset. Tata voi
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kayttaa myos pohjana yrityksen tuotekehityksessa, kun pohditaan, mita tehdaan

milloinkin ja tarkennetaan, mita kukin prosessikaaviokohta sisaltaa (Tekes n.d.).

KUVIO 2. Prosessipolku (Mukaillen Tekes n.d). Kahdeksan askelta laakinnalli-

sen laitteen tuotekehityksessa.

Lainsaadantd ohjaa vahvasti laakinnallisten laitteiden tuotekehitysta ja valmis-
tusta. Aiemmin tydssa tarkasteltiin siirtymista direktiivipohjaisesta saatelysta
asetuksiin siitymaaikoineen piirretyn aikajanan kautta. Laakinnallisia laitteita
koskevan asetuksen (2017/745/EU) soveltaminen alkoi 26.5.2021, ja toisen uu-
den saadoksen, IVD-asetuksen (2017/746/EU) soveltaminen alkoi 26.5.2022.
Uudessa asetuksessa laitevalmistajille, valtuutetuille edustajille ja maahantuojil-
le on kirjattu rekisterditymisvelvollisuus. Ongelmatilanteissa tdma parantaa jake-
lijoiden valvontaa ja laakinnallisten laitteiden jaljitettavyytta. Eurooppalainen
laakinnallisten laitteiden tietokanta (EUDAMED) otettiin uuden asetuksen my6ta
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kayttoon. Sita on tarkoitus kayttda EU:ssa saatavilla olevien laitteiden koko elin-
kaaren ajan. Tietokannan tarkoituksena on parantaa my0s avoimuutta ja la-
pinakyvyytta EU:n markkinoilla kaytdssa laakinnallisista laitteista. (Laakinnalli-
siin laitteisiin liittyva lainsaadantod n.d.; Laite- ja toimijailmoitukset EUDAMED:n
n.d.; Euroopan komissio 2020.) Laakinnallisen laitteen tuotekehityksen voi tode-
ta alkaneen, kun valmistaja paattaa, etta kyseessa on laakinnallinen laite ja

aloittaa tuotteen kehitysprosessin.

2.3.2 Laakinnallinen laite

Laakinnallisen laitteen maaritelma tulee suoraan asetuksesta (2017/745/EU).
Laakinnallisella laitteella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjel-
mistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja
on tarkoittanut kaytettavaksi inmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina, seuraavis-
sa laaketieteellisissa tarkoituksissa
- sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tark-
kailu, hoito tai lievitys
- vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi
- anatomian tai fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,
korvaaminen tai muuntaminen
- tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutki-
musten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien elinten,
veren ja kudosten luovutukset
- tilanteissa, jolloin paaasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -
kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin kei-

noin mutta mita toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa.
My0Gs seuraavia tuotteita pidetaan laakinnallisina laitteina:

- hedelmoittymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet seka,
- laakinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin tar-

koitetut tuotteet. (Laakinnallisen laitteen maaritelma n.d.)
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun Iaakinnallisen laitteen maaritelma, joka 10y-
tyy IVD-asetuksesta (2017/746/EU), kuvaa laajasti erilaisia lIaakinnallisia laittei-
ta, jotka on suunniteltu kaytettavaksi ihmiskehon ulkopuolella suoritettavissa
tutkimuksissa. Naita laitteita voivat olla muun muassa reagenssit, kalibraattorit,
diagnostiikkasarjat, instrumentit ja ohjelmistot. Niiden paaasiallinen tarkoitus on
kerata tietoa ihmiskehosta otetuista naytteista, kuten veresta ja kudoksista, in
vitro -tutkimusten avulla. Tama maaritelma kattaa myos naytteenottoastiat, jotka
ovat olennainen osa in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 1aakinnallisia laitteita.
Tassa esimerkkeja:

- fysiologisesta tai patologisesta toiminnosta tai tilasta

- synnynnaisesta fyysisesta vammasta tai alyllisesta kehitysvammasta

- alttiudesta sairaudelle tai taudille

- turvallisuuden ja yhteensopivuuden maarittamiseksi mahdollisten vas-

taanottajien kannalta
- hoitovasteen tai -reaktioiden ennustamiseksi
- hoitotoimenpiteiden maarittelemiseksi tai tarkkailemisek-

si. (Laakinnallisen laitteen maaritelma n.d.)

2.3.3 Kayttotarkoituksen ja tuoteluokan maarittely

Kayttotarkoituksella tarkoitetaan laakinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa
kayttéa, johon tuote on tarkoitettu niiden tietojen mukaan, jotka valmistaja on
antanut. Kayttotarkoituksen maarittely koostuu laitteen merkinndista, kayttéoh-
jeissa tai markkinointi- tai myyntimateriaaleissa tai -ilmoituksissa huomioiden
myos valmistajan ilmoittaman kliinisen arvioinnin tai IVD-laitteen suorituskyvyn
arvioinnin. Kayttotarkoituksen avulla avataan tuotteen laaketieteellistd hyotya,
jonka tulee olla suurempi kuin siihen kohdistuvien riskien. EU:n laakinnallisten
laitteiden asetuksessa (2017/745/EU) laitteen luokittelu perustuu riskiluokitte-
luun, jossa arvioidaan potilaan tai laitteen kayttajalle kohdistuva riski. Laitteen
tuoteluokan sijoittelu maaraytyy useimmiten kayttdtarkoituksen perusteella.
Kayttotarkoituksen jalkeen tulee huomioida lainsaadanto (Kayttétarkoitus ja luo-
kitus n.d.).
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Laakinnallisten laitteiden asetuksessa (2017/745/EU) laakinnalliset laitteet jae-
taan neljaan eri luokkaan I, lla, llb, lll (kuva 4). Valmistajan vastuulla on maari-
tellda tuoteluokka. Suurimman riskiluokan laitteen kuuluvat Ill-luokkaan ja vas-
taavasti pienimman riskin laitteet kuuluvat luokkaan I. Luokan | laitteiden osalta
tulee myos maarittaa, onko laitteessa mittaustoiminto (Im), onko laite steriili (Is)
tai uudelleenkaytettava kirurginen instrumentti (Ir). Laakinnallinen laite voidaan
luokitella asetuksen (2017/745/EU) termistdn ja maaritelmien avulla. Luokittelu
on taysin riippuvainen laitteen kayttbtavasta ja se maarittdaa luokittelun etene-
mista. Laitteen ladkinnallinen tarkoitus, kayton kesto ja jatkuvuus, invasiivisuus,
aktiiviset laakinnalliset laitteet, mittaavat laitteet, jarjestelma- ja toimintayhdis-

telmat. (Euroopan komissio 2020; Kayttétarkoitus ja luokitus n.d.)

Medical Devices Classification
med According to EU MDR 2017/745

Class Risk level |Example |

N&

L}
Classllb |Significant

Class Il High risk

potential

risk Q ‘n

Class lla Measured
potential
risk

Class | ' Low risk |

KUVA 4. Laakinnallisten laitteiden luokittelukaavio (CSDmed 2023).
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Kun tuoteluokka on saatu maariteltya, se maarittelee tuotekehityksen suunnan

seka tuotteelle asetettuja vaatimuksia.

2.3.4 Vaatimusten tunnistaminen, osoittaminen ja vakuutuksen teko

Kayttotarkoituksen ja luokittelun jalkeen tulee valmistajan suorittaa arviointime-
nettely vaatimustenmukaisuudesta. Alimman riskiluokan laitteissa voidaan lait-
teet saattaa markkinoille valmistajan oman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
perusteella. Laitteen kuuluessa luokkaan Il a, Il b tai lll, tulee valmistajan kayt-
taa ilmoitettua laitosta tuotteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa. (Vaati-

mustenmukaisuuden arviointi n.d.)

Valmistajan tulee laatia 1aakinnalliselle laitteelle tekniset asiakirjat, jotka mah-
dollistavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. Asiakirjoissa on esitetty laitetta
koskevien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttaminen ja toteu-
tettava muut toimenpiteet. Naita asiakirjoja on yllapidettava ja sailytettava val-
mistajan toimesta ja ne on oltava pyynndsta viranomaisen saatavilla. (Vaati-

mustenmukaisuuden arviointi n.d.

EU:n alueella vaatimustenmukaisen arvioinnin suorittaa EU:n jasenmaiden hy-
vaksyma riippumaton ja puolueeton vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos.
Suomeen sijoittuneita ilmoitettuja laitoksia on talla hetkellda kolme: Eurofins Ex-
pert Services Oy, SGS Fimko Oy ja Sertio Oy. Laakinnallisten laitteiden asetuk-
set maarittelevat valmistajan antaman vakuutuksen sisallon asetusten mukaisil-
le laitteille. Talla vakuutuksella valmistaja antaa kirjallisen vakuutuksen siita,
etta laite tayttaa lain sdadosten vaatimukset. (Vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tin.d.)

2.3.5 CE-merkinta ja rekisterointi

Valmistaja voi laittaa CE-merkinnan laitteeseen, kun laakinnallinen laite on suo-

rittanut hyvaksytysti vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. Tama sisaltaa usein

laatujarjestelman auditoinnin, seka laitteen mukaan teknisen dokumentoinnin
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arvioinnin laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysta. (Vaatimustenmukaisuu-

den arviointi n.d.)

Laakinnallisen laitteen tuotekehityksessa luultavasti tarkein vaihe on saada lait-
teelle viranomaishyvaksynta. Markkinoille saa tuoda ja ottaa kayttoon vain vaa-
timukset tayttavia, rekisterodityja laakinnallisia laitteita Suomessa ja EU-alueella.
Valmistajan on todennettava laitteen turvallisuus, kayttotarkoitukseen sopivuus
ja suorituskyky ennen laitteen markkinoille saattamista. CE-merkinnalla voidaan
osoittaa, etta laite tayttaa sita koskevat vaatimukset. (Miten tunnistan ladkinnal-

lisen laitteen n.d.)

Laitteen kliininen validointi jatkuu viranomaishyvaksynnan jalkeen, jotta voidaan
monitoroida laitteen suorituskykya seka mahdollisesti laajentaa laitteen kaytto-
tarkoituksia. Laitevalmistajalla on vastuu laitteen turvallisuudesta koko laitteen

elinkaaren ajan. (Pietzsch ym. 2009.)

2.3.6 Valvonta

Suomessa laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja alan toimijoita
valvoo ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Fimea. Vaatimustenmukai-
suuden valvonta koskee markkinoille saatettuja 1aakinnallisia laitteita ja niiden
ammattimaista kayttoa ja yllapitoa. Valvonta tapahtuu yhteistydossa muiden

EU:n viranomaisten kanssa. (Laakinnalliset laitteet n.d.)

Laakinnallisten laitteiden (n.d.) valvonnan lisaksi Fimea valvoo markkinointia,
kasittelee vaaratilanneilmoituksia seka myontaa laakinnallisille laitteille myynnin
esteettomyystodistuksia, tutkimus- ja poikkeuslupia. Fimea valvoo valmistajien
toimintaa seka mahdollisten havaittujen poikkeamien korjaustoiminnan toteutu-
mista, riittavyytta ja oikea-aikaisuutta. Vakavissa tapauksissa Fimea voi vaatia
poistamaan vaaralliset ja puutteelliset tuotteet markkinoilta. Fimea vastaa myos
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimeamisesta ja valvonnasta. (Laite-
ja toimijailmoitukset EUDAMED:n n.d.)
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2.3.7 Ohjelmisto laakinnallisena laitteena

Laakinnallisten laitteiden asetus (2017/745/EU) huomioi yha kasvavan tarpeen
ohjelmistoille laitteissa ja jarjestelmissa, seka tunnistaa ohjelmistot laakinnallisi-
na laitteina. Tallainen ohjelmisto voi olla esimerkiksi sulautettu ohjelmisto, mo-
biilisovellus, verkkopalvelu tai asiantuntijajarjestelma. Se voi myds olla osa tal-
laista jarjestelmaa. Kun laite on luokiteltu Iaakinnalliseksi laitteeksi, se kuuluu
ladkintalaiteasetuksen soveltamisalaan ja sen on taytettava asetuksen vaati-

mukset, mukaan lukien sertifiointi. (Sippola, J. 2020.)

Laitteisiin ja ohjelmistoihin, joita kaytetaan tietojen hankkimiseen, diagnosointiin,
valvontaan, ennakoimiseen tai hoitoon fysiologisten tilojen, terveydentilan, sai-
rauksien tai synnynnaisten epamuodostumien osalta, sovelletaan ladkinnallisen
laitteen maarayksia. Tama koskee myos erillisia ohjelmistoja, jotka ohjaavat
laakinnallisia laitteita tai vaikuttavat niiden toimintaan. Laakinnallisia laitteita voi-
vat olla myds mobiililaitteisiin suunnitellut ohjelmistot ja sovellukset seka jois-
sain tapauksissa laboratorio- tai potilastietojarjestelmat tai niiden osat. (Sippola,
J. 2020.)

Huomioitavaa on, etta ohjelmiston ei tarvitse suorittaa Iaaketieteellista tehtavaa
itse tai sen ei tarvitse luoda itse tietoja laakinnallisen laitteen yhta tai useampaa
|laaketieteellista tarkoitusta varten. Ohjelmisto, joka ohjaa laakinnallisen laitteen
kayttda tai vaikuttaa sen kayttoon, sisaltyy laakintalaiteasetuksen soveltamis-
alaan joko osana laitetta, sen komponenttina tai laakinnallisen laitteen lisava-

rusteena. (Sippola, J. 2020.)

Ohjelmisto voidaan maaritella 1aakinnallisen laitteen ohjelmistoksi riippumatta
siita, missa se toimii — olipa se sitten pilvessa, tietokoneessa, matkapuhelimes-
sa tai osana laakinnallisen laitteen lisdtoimintoa. Tallainen ohjelmisto voi olla
suunniteltu terveydenhoitoalan ammattilaisten kayttoon tai se voi olla tarkoitettu
kuluttajien, kuten potilaiden tai muiden kayttajien, kayttdéon. (Sippola, J. 2020.)
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3 OPINNAYTETYON TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSKYSYMYKSET

Taman opinnaytetyon tavoitteena on selvittaa toimeksiantajayritykselle, mitka
ovat EU:n data-asetuksen vaikutukset sen suunnitteluprosessiin laakinnallisten
laitteiden ja niihin liitettavien digitaalisten palvelujen kokonaisuudessa ja tehda

suunnitteluprosessiin tarvittavia kehittamisehdotuksia.

Tydssa on tarkoituksena selvittaa data-asetuksen keskeiset vaatimukset ja nii-
den soveltaminen suunnitteluprosessissa vastaisuudessa. Tarkoituksena on
selvittaa data-asetuksen soveltamisen haasteet seka sen tuomat uudet toimin-
tamallit ja vaatimat ratkaisut, seka tuoda esiin mahdollisia uusia kaytantgja, joita

sen noudattamiseksi vaaditaan suunnitteluprosessissa.

Opinnaytetyon tutkimuskysymykset:

1. Minkalaisia vaikutuksia data-asetuksella on laakinnalliseen laitteeseen lii-
tettavan digitaalisen palvelun suunnitteluprosessiin?

2. Miten data-asetus vaikuttaa uuden laakinnalliseen laitteeseen liitettavan
digitallisen palvelun suunnitteluprosessiin?

3. Minkalaisia muutoksia se merkitsee toimeksiantajayrityksen prosessei-
hin?
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4 AINEISTO JA MENETELMAT

4.1 Tutkimuksellinen lahestymistapa

Tama opinnaytetyo toteutettiin tapaustutkimuksena seka kayttden kvalitatiivista

eli laadullista tutkimusta.

Tapaustutkimuksen tarkoitus on tuottaa tietoa valitusta aiheesta, se on optimaa-
linen lahestymistapa taman opinnaytetyon tutkimuksessa. Tapaustutkimuksella
tarkoitetaan tutkimusta, jossa tutkitaan jotain maariteltya tapausta. Tutkimuksen
kohteena eli tapauksena voi olla yritys tai ryhnma. Tapaus voi olla myds jokin
prosessi, jolloin tutkitaan jonkin projektissa tavoiteltua muutosta. (Laine, Bam-
berg & Jokinen 2007; Vuori n.d.) Tassa tapaustutkimuksessa haluttiin ymmartaa
EU:n data-asetuksen vaikutuksia osana tiettya ymparistoa. Tyossa haluttiin tut-
kia EU:n data-asetuksen vaikutusta yrityksen suunnitteluprosesseihin ja tuoda
esiin mita toimenpiteitd sen implementointi prosessiin vaatii, joten tapaustutki-

muksen kautta paastiin 1ahelle aihetta.

Vastaavaa empiirista tutkimusta on tehty vahan, koska data-asetus
(2023/2854/EU) astui voimaan vasta tammikuussa 2024. Aiheena EU:n data-
asetuksen vaikutukset laakinnallisten laiteiden ja niihin liitettaviin digitaalisiin
laitteisiin on ajankohtainen. Tapaustutkimuksella on myds tyypillista pyrkia ym-
martaa olemassa olevaa ilmiota vastaamalla kysymyksiin miksi ja miten (Vuori
n.d.). Teoreettinen viitekehys tukee aihetta ja luo tietoperustan tutkittavalle ai-
heelle. Tutkimus tehdaan suomalaiselle 1aakinnallisia laitteita valmistavalle teol-

lisuusyritykselle.

Lahtokohtana laadullisessa tutkimuksessa on todellisen elaman kuvaaminen.
Tavoitteena oli selvittda, miten tutkittava asia nayttaytyy haastateltavien koke-
muksien ja kuvattujen prosessien nakokulmasta luonnollisessa tydymparistos-
sa. Valittujen menetelmien kautta aineisto ja teorian kehittaminen ovat luonte-
vasti vuorovaikutuksessa keskenaan. Tarkeaa ja tutkimuksen kannalta oleellista
on, etta tutkimukseen osallistuvilla henkildilla on tietoa ja kosketuspintaa tutkit-
tavasta asiasta. Prosessia on vaikea muuttaa, ellei ongelmaa tai ongelmaan

vaikuttavia tekijoita pystyta maarittelemaan. Muutokset tutkimussuunnitelmassa
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perustuvat lIahtokohtana olleeseen tiettyyn teoreettiseen viitekehykseen, jonka
oletettiin voivan muuttua tutkimuksen edetessa. (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara
2007, 156-160; Vilkka 2021, 118-122, 135-136.)

4.2 Kirjallisuuskatsaus

Opinnaytetyota varten toteutettiin kuvaileva kirjallisuuskatsaus. Tutkimusmene-
telmana kirjallisuuskatsauksen avulla koottiin tuloksia aiemmista tutkimuksista.
Siina kartoitettiin mita iimidsta tiedetddn sekd muodostettiin kokonaiskuva tie-
tysta aihealueesta tai asiakokonaisuudesta. Referaattia aiemmasta tutkimustie-
dosta ei ollut tarkoitus tehda, vaan luoda uusia nakokulmia aiheesta. Kirjalli-
suuskatsauksen avulla pyrittiin vastaamaan tutkimuskysymyksiin. Menetelmana
kuvaileva kirjallisuuskatsaus sopi tahan opinnaytetyohon, koska haluttiin saada
kattava yleiskuva tutkimuskysymyksista, tunnistaa keskeisia teemoja ja havain-
toja seka ymmartaa tutkimusalueen nykytilaa. Kuvaileva kirjallisuuskatsaus aut-

taa tunnistamaan tutkimuksen aukkoja. (Kangasniemi ym. 2013, 291-296.)

Kuvailevassa kirjallisuuskatsauksessa aineiston kokoamisessa keskeinen pai-
noarvo oli nimenomaan aikaisemman tutkimuksen sisalldllisella valinnalla, eika
niinkaan ennalta asetettujen ehtojen mukaisella hakemisella. Tama tarkoitti, etta
aineiston valintaa tarkasteltiin ja reflektoitiin jatkuvasti suhteessa tutkimuskysy-
myksiin (Kangasniemi ym. 2013, 295). Valitusta aineistosta etsittiin tutkimusky-
symysten kannalta merkityksellisia seikkoja, jotka teemoiteltiin sisallollisesti ko-
konaisuuksiksi. Kokonaisuuksia tarkasteltiin teemoittain suhteessa teoreettisiin

lahtokohtiin. Tuotettu kuvaus esitettiin myos jasenneltyna seka prosessina.

Tutkimuskysymyksista taulukkoon 1 eriytettiin avainsanoja, joista tyostettiin ha-

kusanoja. Hakusanojen valintaa ohjasi tutkimuskysymykset.
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TAULUKKO 1. Hakusanat. Avainsanoja tutkimuskysymyksista eriytettyna.

Avainsana Hakusanat Hakusanat
suomi englanti
kohderyhma suunnittelutiimi
insinoorit
it-tiimi
muutoskohde suunnitteluprosessi | prosessi process
suunnitteluprosessi | development
process
konteksti EU data-asetus EU data-asetus EU data act

Opinnaytetyontekija valitsi kirjallisuuskatsauksen aiheen kannalta kaksi tieto-
kantaa; ANDOR ja Theseus. Hakuja tehtiin seka suomen etta englannin kielella.
Yhtena tietokantana olisi voinut toimia eri EU-tietokannat, mutta tuottavimmat
tulokset saatiin kirjoittamalla haku Googleen ja valitsemalla hakutuloksista

muun muassa Press corner / European Comissionin tuottamat artikkelit.

Opinnaytetyontekija teki haut 11.5.2024 tietokantoihin (taulukko 2). Hakulau-
sekkeet pysyivat hyvin suppeina, koska haettavien aineistojen tuli sisaltaa EU:n
data-asetuksesta tietoa. Haettavien aineistojen kriteereina oli vertaisarvioidut
artikkelit, tahan olisi hyvaksytty YAMK-tasoinen lopputyo, pro gradu, vaitoskirja
tai muu tieteellinen tutkimus tai vertaisarvioitu tutkimusartikkeli, jonka julkaisuai-
ka vuosina 2018-2024, asetuksen osalta loppuvuosi 2023—-2024. Tiedon halut-
tiin olevan ajantasainen ja linjassa julkaistuun asetukseen seka aikaan hieman
ennen asetuksen vahvistamista. Aineistoa haettiin sahkoisista lahteista ja tieto-

kannoista.




TAULUKKO 2. Tiedonhaku. Tietokannoista suoritettu tiedonhaku.
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TIETOKANTA | HAKULAUSE | RAJAUKSET | TULOKSET HYVAKSYTYT | LOPULLISESTI
OTSIKON  JA | HYVAKSYTYT
TIVISTELMAN
PERUSTEELLA
ANDOR "EU Data Act” | 2018-2024 10 2 2
AND “process” | saatavilla
verkossa
vertaisarvioitu
ANDOR “EU Data Act” | 2018-2024 6 1 1
saatavilla
verkossa
vertaisarvioitu
ANDOR “Eu Data- | 2018-2024 - - -
asetus” saatavilla
verkossa
vertaisarvioitu
ANDOR "Eu Data- | 2018-2024 - - -
asetus” AND | saatavilla
"prosessi” verkossa
vertaisarvioitu
THESEUS "Eu Data Act” | 2018-2024 - - -
YAMK
saatavilla
verkossa
THESEUS "Eu Data- | 2018-2024 - - -
asetus” YAMK
saatavilla
verkossa

Kuten tiedonhausta (taulukko 2) voi ndhda, ei aiheesta ole paljoa julkaisuja.

Valituksi tuli molemmat artikkelit:
- Bruder, A., Beck, B., Crepaldi Wolf, L., Hajda, O., Prinsley, M. & De
Moncuit, A. 2024. EU Data Act: new rules on data sharing and portability

of cloud services now in force. 8.3.2024.
- Eckardt, M. & Kerber, W. 2024. Property rights theory, bundles of rights
on loT data, and the EU Data Act. Volume 57, pages 113-143.
19.1.2024., joista tiedonhaussa (taulukko 2) toinen esiintyi tuloksissa
kahdesti.
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Taten kirjallisuuskatsauksen tarkeimmiksi lahdemateriaaleiksi valikoituivat
myos:

- Asetus 2023/2854/EU. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus datan
oikeudenmukaista saatavuutta ja kayttdd koskevista yhdenmukaisista
saanndista ja asetuksen (EU) 2017/2394 ja direktiivin (EU) 2020/1828
muuttamisesta (datasdadoés). Euroopan unionin virallinen lehti.

- Data Act explained. n.d. European Commission.

- Data Act. n.d. European Commission.

- A European strategy for data. n.d. European Commission.

- Aikataulu siirtymiselle. n.d. Euroopan komissio.

- Teknologiateollisuus ry 2024a. Tietoisku: Miten EU:n data-asetus vaikut-
taa teknologiateollisuuden yrityksiin?.

- Teknologiateollisuus ry 2024b. EU:n data-asetus ja sen vaikutukset tek-
nologiateollisuuteen.

- Nurminen, I. & Huusko, E. 2024. Kuinka EU:n uusi datasaados vaikuttaa
todennakoisesti myds sinun elamaasi ja liiketoimintaasi? Blogi.
22.3.2024.

- Miettinen, J. 2024. EU:n uusi data-asetus- mita se vaatii? Blogi 7.5.2024.

Aineiston kattavuuteen ja sopivuuteen suhteessa tutkimuskysymyksiin pyrittiin
kiinnittamaan huomiota. Aineisto olisi ollut hyva olla mahdollisimman tuore, mi-
ka hauissa toteutui. Haun suunniteltiin tapahtuvan joko manuaalihaulla tieteelli-
sista julkaisuista tai sahkoisista tietokannoista. (Kangasniemi ym. 2013, 295.)
Kirjallisuuskatsauksen osuus hoidettiin kokonaan sahkaisista lahteista. Kangas-
niemen ym. (2013, 295) mukaan keskeista on, etta hauilla pystytaan vastamaan

tutkimuskysymyksiin. Se toteutui.

4.3 Kohderyhma

Kohderyhmaksi haastatteluihin valikoitui yrityksen tuotekehitystiimi ja siihen si-
doksissa oleva it-tiimi seka muutamat yrityksen valitsemat henkilét. Kohderyh-
man valinta ja rajaus tulivat yritykselta. Haastateltavien minimi maaraksi maari-

teltiin viisi tyontekijaa. Opinnaytetydssa toimeksiantajayritys seka haastateltavat
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pidettiin anonyymeina, joten haastateltavien sitaatit ovat merkitty esimerkiksi H1

= haastateltava 1.

Kohderyhman ja heidan toimintaymparistonsa tuntemus auttoi opinnaytetyonte-
kijad muodostamaan kysymykset ja kohdentamaan ne. Hyva tutkimusaineisto
on paikka-, aika-, tai tilanne riippumatonta. Haastateltavien valintaprosessilla oli
myos iso merkitys tutkimusaineiston laadun varmistamiseksi. Oli pystyttava va-
litsemaan oikeat henkilot haastateltaviksi perustuen mita ollaan tutkimassa ja
selvittdmassa. (Vilkka 2021, 129-130, 135-136.)

4.4 Haastattelu

Kaytetyimpia laadullisen tutkimuksen tiedonkeruumenetelmia on haastattelu ja
se valikoitui tahan yhdeksi aineiston hankintamenetelmaksi. Se oli myds kysely-
tutkimusta joustavampi. Haastattelu on aina vuorovaikutustilanne ja siina ollaan
haastateltavan kanssa suorassa verbaalisessa vuorovaikutuksessa, joka tekee
siita ainutlaatuisen tiedonkeruumenetelman. Haastattelutilanteessa haastattelija
ohjaa keskustelua, jolloin haastateltava kykenee tuomaan esille vapaasti asioita
ja kokemuksiaan liittyen tutkittavaan asiaan. Omien mielipiteiden ja kokemusten
esiin tuominen toimii motivoivana tekijana haastatteluun suostumisessa. Kaikki
haastatteluihin osallistuvat tuottavat tietoa nykytilasta ja historiasta, mita ei ole
aikaisemmin keratty tai tiedostettu. Tavalliset inmiset ovat samanaikaisesti tie-
don kohteita ja tuottajia. Haastateltavien suuri maara ei ollut nyt keskeista, vaan
yritys teki maarasta linjauksen. (Hirsjarvi ym. 2007, 156—-160, 199-207; Ruusu-
vuori & Tiittula 2005, 9-13, Vilkka 2021, 118-122, 135-136.)

Perinteisesti haastattelut jaetaan kysymysten valmiuden ja sitovuuden mukaan
strukturoituihin, puolistrukturoituihin ja strukturoimattomiin haastatteluihin. (Hirs-
jarvi ym. 2007, 202-204). Villkka (2021, 124) toteaa, ettd teemahaastattelu eli
puolistrukturoitu haastattelu lienee yleisimmin kaytetty tutkimushaastattelun
muoto. Teemahaastattelussa edetaan tiettyjen tutkimusongelmasta valittujen
keskeisten teemojen mukaan, joita tulee kasitella tutkimusongelman ratkaise-
miseksi. Teemojen kasittelyjarjestyksella ei ole merkitysta ja siind haastatteluti-

lanne voi joustaa. Teema-haastattelun etuna nahdaan olevan nopeus reagoida
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haastattelun aikana, tarkoittaen, etta kysymyksia voidaan tarkentaa ja syventaa
haastateltavien vastausten mukaan. Haastattelun aanittaminen antaa aikaa ha-
vainnoida haastattelutilannetta ja mahdollistaa palaamisen tiettyyn asiaan uu-
delleen. Haastatteluiden nauhoittamiseen on aina kysyttava lupa ja tama tehtiin
haastattelun alussa. (Hirsjarvi ym. 2007, 202—-204; Ruusuvuori & Tiittula 2005,
14-16; Vilkka 2021, 124-127.)

Teemoja ja haastattelukysymyksia mietittdessa, tulee pitdd mielessa tutkimuk-
sen tarkoitus ja tutkimusongelma/-kysymys. Teemahaastattelun kysymyksiin ei
ole valmiita vastauksia ja tama antaa haastateltaville mahdollisuuden kertoa
asioista oma nakemyksensa. Nain saadaan tietoa, mika on syvallista, arvokasta
ja ainulaatuista. Kysymysten yksiselitteisyys ja asiasisaltd ovat tarkeita element-
teja. Tassa auttoivat kohderyhman ja toimintaympariston seka aiheen tuntemus.
Haastattelun runko on haastattelututkimuksessa olennainen osa, vaikka se voi
muovautua haastattelun edetessa. Tama kokonaisuus on tarkeaa tiedon syven-
tamisen ja oppimisen kannalta seka haastattelijalle ettéd haastateltavalle. (Vilkka
2021, 123-127; Hirsjarvi ym. 2007, 199-201, 203-207.)

Haastattelun teoriaan pohjaten taman tutkimuksen haastattelut tehtiin puo-
listrukturoituina. Haastattelurunkoon (lite 4) oli valittu teemoitellen kysymyksia,
niiden jarjestysta oli mahdollista muuttaa ja lisakysymykset olivat mahdollisia

tilanteen vaatiessa.

Teemahaastattelut toteutettiin huhtikuun 2024 aikana. Kaikki haastattelut tehtiin
yksilohaastatteluina. Toimeksiantajayrityksen yhteyshenkilé oli toimittanut saa-
tekirjeen (liite 1) liitteineen (lite 2 ja 3) eteenpain mahdollisille haastateltaville.
Haastateltaviksi valitut ottivat yhteytta ja heidan kanssaan sovittiin haastattelu-
aika. Haastattelukutsuja lahetettaessa toimeksiantajayritys pyrki saamaan kool-
le sellaisia haastateltavia, jotka pystyivat tuomaan tutkittavaan asiaan erilaisia
nakokulmia. Haastateltavien toimenkuvaan data-asetus liittyi merkittavalla taval-
la. Kunkin haastateltavan haastattelu kesti yhden tunnin.

Ennen haastatteluita jokainen haastateltava antoi kirjallisen suostumuksen tut-
kimukseen osallistumisesta (lite 2) ja haastattelun aanittamisesta sovittiin haas-
tattelun alussa. Kaikki haastattelut toteutettin Teams-yhteydella. Haastattelut
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aloitettiin vapaamuotoisella esittaytymisella, haastateltavat kertoivat toimenku-
vastaan ja kertoivat, kuinka paljon he tiesivat data-asetuksesta. Haastattelut
etenivat siten, etta haastattelija esitti kysymyksia ja teki muistiinpanoja sita mu-
kaan, kuin han koki tarkeaksi tehda heti merkintoja valittomasti. Haastattelujen
lopussa haastateltavilta pyydettiin kertomaan mieleen nousseita kysymyksia, ja
tiedusteltiin aihealueita tai asioita, joihin heidan mielestaan olisi tarkea tarttua.
Naita esille nousseita kysymyksia pystyttiin hyodyntamaan myohemmassa ana-

lyysivaiheessa.

Kysymykset olivat valmiina toimeksiantaja yrityksen tarkistaman ja hyvaksyman
haastattelurungon (lite 4) mukaisesti. Jokainen haastattelu eteni itsenaisesti, ja
jos jostain asiasta syntyi keskustelua enemman, niin siihen syvennyttiin pa-
remmin. Kysymysten jarjestys oli joka haastattelussa eri ja lopullinen jarjestys
muovautui kokoon esille tulleiden asioiden mukaan. Paakysymysten lisaksi
haastateltaville esitettiin tarkentavia kysymyksia tilannekohtaisesti. Haastattelun
aanittamisen avulla pystyttiin palaamaan haastattelutilanteisiin myohemmin ja

tekemaan tarkempaa analysointia ja litterointia.

Yksi haastattelun suurimpia vaaroja on, ettd kysymykset ovat johdattelevia.
Johdattelevien kysymyksien valttaminen vaatii haastattelijalta keskittymista ja
tarkkuutta. On myos tarkeda huomioida, etta ennakkokasitykset eivat saa vai-
kuttaa haastattelun kulkuun. (Ruusuvuori & Tiittula 2005, 11.)

4.5 Aineiston analyysi

Tapaustutkimuksella luodaan olemassa olevan teorian pohjalta kokemusperai-
selle ymparistolle uusia merkityksia, vaihtoehtoisia tulkintoja ja mahdollisuuksia.
Tutkimuskysymysten maarittely on tarkeaa, koska niihin perustuu tutkimusstra-
tegioiden valinnat. Tapaustutkimuksessa opinnaytetyontekija yhdistaa yrityksen
tapahtumia asioihin, keskusteluihin ja kasitteisiin. Sen kautta opinnaytetydnteki-
jan tulee kyeta arvioimaan, miten tutkimuksen kasitteet, teoriat ja aineistonke-
ruumenetelmat vaikuttavat siihen millainen tapauksesta lopulta muodostuu.
(Laine ym. 2007, 123.)
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Oman aineiston syvaoppiminen tapahtui, kun laadulliselle tutkimukselle tehtiin
analyysi. Tutkimusaineiston tarkasteluun ja analysointiin siirryttiin, kun tiedonke-
ruu oli toteutettu kirjallisuuskatsauksen ja haastattelujen osalta. (Vilkka 2021,
153.) Aineistoa analysoidessa ja tarkastellessa suhtauduttiin kriittisesti aihepii-
reihin (Kangasniemi ym. 2013, 291-294).

Aineistoja analysoitiin analyyttisesti ja teemoitteluja tulkittiin. Molempien aineis-
tojen, kirjallisuuskatsauksen ja haastattelujen analysoinnissa hyodynnettiin
teemoittelua mukaillen aineistolahtdisen sisallonanalyysin prosessia. Haastatte-
lujen osalta olisi voitu kayttaa narratiivista analyysia, mutta siina edettiin teorian
ohjaamana teemoitellen. (Vilkka 2021, 154-162.) Vilkan (2021, 158-161) ku-
vaamat aineistolahtdisen sisalldnanalyysin vaiheet on esitetty kuviossa 3. Mo-
lemmissa aineistoissa tiivistamisessa etsittin teemoja ja niistd muodostettiin
luokat (Vilkka 2021, 154—155.) Tutkimuskysymyksiin voitiin vastata, kun analyy-

sista saadut vastaukset yhdistettiin.

KUVIO 3. Aineistolahtoisen sisalldnanalyysin prosessikuvaus mita hyédynnettiin

teemoittelussa.
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Tutkimuksen kaynnistyessa oli tarkedd ymmartaa mahdollisimman tarkasti toi-
meksiantajayrityksen tarpeet. Nain analysoinnissa pystyttiin nostamaan kirjalli-
suudesta ja haastatteluista teemoja ja tuottamaan tuloksia niiden perusteella.
Haastattelukommentti (haastateltava 3) kysymykseen toimeksiantajayrityksen

tietoisuudesta liittyen data-asetukseen oli kovin sysayttava.

“Ei tultu yllatetyksi, pitda ymmartaa syvallisemmin ja kohdennetusti.
Otit yhteytta sopivaan rakoon. Sen takia olet tekemassa tata opin-
naytetyota, jotta me ymmarramme mita asetus tuo vaatimuksia.”
(H3.)

4.5.1 Kirjallisuuskatsauksen analysointi

Ensiksi kirjallisuusaineistoihin perehdyttiin. Niiden sisalldista muodostettiin ko-
konaiskuva. Aineistoista etsittiin alkuperaisilmauksia peilaten tutkimuskysymyk-
siin ja ne merkittiin. Merkityt ilmaukset taulukoitiin ja ilmauksen tuli liittya tutki-

muksen aihealueeseen. Aineiston tiivistamisesta on esimerkki taulukossa 3.
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TAULUKKO 3. Esimerkki aineiston tiivistamisesta.

Alkuperainen ilmaisu

Tiivistetty ilmaisu

"Nyt julkaistu data-asetus on sovelta-
misalaltaan alkuperaista komission eh-
dottamaa versiota laajempi, sen keskei-
simpia maaritelmia on muutettu, kaytta-
jien asemaa ja oikeuksia on vahvistettu,
datanjakosopimusten kiellettyja ehtoja
on tasmennetty ja liikesalaisuuksien
suojasta on muodostunut monimutkai-
sempi. Sopimuksia ja sopimuksentekoti-
useita.”

lanteita asetuksessa

(Healthtech Finland, 2023.)

on

Data-asetuksen keskeisimpia maaritel-
mia on muutettu ja tdsmennetty. Sopi-
muksia ja sopimuksentekotilanteita on

asetuksessa useita.

”On tarkeaa ymmartaa ja noudattaa uut-
ta saantelya seka myds huomata kuinka
nama voivat tarjota uusia liiketoiminta-
mahdollisuuksia. Data-asetus on kes-
keinen osa EU:n datan strategiaa, joka
tahtaa reilun ja avoimen datan saata-
vuuden takaamiseen, datan siirrettavyy-
den edistamiseen seka Kilpailukykyisen
datamarkkinan  luomiseen”

2024)

(Circles

Data-asetus mahdollistaa uusia liiketoi-
mintamahdollisuuksia ja silla pyritdan
edistamaan datan siirrettavyytta ja luo-

maan kilpailukykyista datamarkkinaa.

Teemoittelun seuraavassa vaiheessa tiivistetyista ilmaisuista tehtiin ryhmittelya

ja jakoa alateemoihin. Alateemat nimettiin kuvaamalla tiivistetyn ilmaisun sisal-

toéa. Alustavaa ryhmittelya oli tehty jo tiivistys vaiheessa. Ryhmittelyn tuloksena

saatiin kymmenen alateemaa. Esimerkit tiivistettyjen ilmausten alateemojen

muodostamisesta esitettyna taulukossa 4.
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TAULUKKO 4. Esimerkki tiivistettyjen ilmauksien ryhmittelysta ja alateemojen

muodostumisesta.

Tiivistetty ilmaisu

Alateema

Data-asetuksen keskeisimpia maari-
telmid on muutettu ja tdsmennetty. So-
pimuksia ja sopimuksentekotilanteita

on asetuksessa useita.

sopimusmallit

Data-asetus mahdollistaa uusia liike-
toimintamahdollisuuksia ja silla pyritaan
edistamaan datan siirrettavyytta ja
luomaan kilpailukykyista datamarkki-

naa.

yrityksen tahtotila

Teemoittelu jatkui alateemojen yhdistamiselld ylateemoiksi (Tuomi, J. & Sara-

jarvi, A. 2017). Alateemoista etsittiin samankaltaisuuksia ja tunnistettiin ne par-

haiten niita kuvaaviin ylateemoihin. Ylateemoja muodostui seitseman kappalet-

ta. Ylateemoja kuvaavia paateemoja muodostui kolme kappaletta, vaatimukset,

siitymaaika ja muutokset. Yhdessa nama muodostavat teemoja kuvaavan ka-

sitteen, joka on yhteydessa opinnaytetyon tutkimuskysymyksiin. Taulukossa 5

esitetaan alateemojen muodostaminen ylateemoiksi ja paateemoihin.

TAULUKKO 5. Esimerkki yla- ja paateemojen muodostumisesta.

Alateema Ylateema

Paateema

dokumentti muutokset

Dokumentointi

Vaatimukset

sopimusmallit Sopimukset

muutosten tunnistaminen Prosessi Muutokset
palvelulupaus

yrityksen tahtotila Talous
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4.5.2 Haastattelujen analysointi

Haastatteluaineistosta tehdaan yleensa teema-analyysi. Teemoittelu tukee
opinnaytetyohon valittuja menetelmia. Aineistoa voidaan analysoida teemoitte-
lun avulla ja sen kautta paastaan syventamaan tiedon saantia kokonaiskuvas-
sa. On tarkea muistaa, etteivat haastattelun teemat ole sama asia kuin analyy-
sin tuloksena syntyva aineiston teemoittelu. Analyysin teemat muodostuvat ai-
neiston johtoajatuksista tai asioista, joista aineistossa puhutaan. On myds hyva
ottaa huomioon analyysia tehdessa, mista ei puhuta. Sielta voi I0ytya tutkimuk-
sen ja kehittdmisen kannalta hyvinkin tarkea johtoajatus. (Vilkka 2021, 153—
154.)

Haastattelujen nauhoitteiden litterointikoosteet kaytiin lapi ja niista tuotiin tee-
moittain aiheita taulukkoon. Nauhoitteita oli yhteensa 309 minuuttia ja niista tal-
lentui myos tekstiversio, mista teemojen erottelu ja nostaminen onnistuivat luo-
tettavasti. Haastattelujen analysoinnissa pyrittiin ensin I6ytamaan tutkimusai-
neistosta tutkimuskysymyksia kasittelevat aiheet ja sen jalkeen eroteltiin olen-
naiset aiheet (Eskola & Suoranta 1998; Vilkka 2021, 198).

Ensimmaiseksi perehdyttiin haastatteluaineistoihin. Litteroiduista teksteista ja
nauhoituksista muodostettiin kokonaiskuva. Aineistoista etsittiin alkuperaisil-
mauksia peilaten tutkimuskysymyksiin ja ne merkittiin. Merkityt ilmaukset taulu-
koitiin. llImauksen tuli liittya tutkimuksen aihealueeseen. Aineiston tiivistamisesta

on esimerkki taulukossa 6.

TAULUKKO 6. Esimerkki aineiston tiivistamisesta

Alkuperainen ilmaisu

Tiivistetty ilmaisu

"Uuden tuote sukupolven yhteydessa
on paljon helpompi ottaa se asetus
mukaan, etta kun lahdetaan tekemaan

uutta”

Asetus on helpompi huomioida, kun
lahdetdan tekemaan tuotteen uutta

sukupolvea.

"Ja sitten niinku tyyppisesti meidan
pitaa. Miten me se vaatimus on taytetty

ja missa dokumentissa se on kuvattu.”

Tulee miettia, miten vaatimus tayte-

taan dokumenttien kautta.
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Teemoittelun seuraavassa vaiheessa tiivistetyista ilmaisuista tehtiin ryhmittelya
ja jakoa alateemoihin aivan kuten kirjallisuuskatsauksen analyysissa. Alateemat
nimettiin kuvaamalla tiivistetyn ilmaisun sisaltéa. Alustavaa ryhmittelya oli tehty
jo tiivistysvaiheessa. Ryhmittelyn tuloksena saatiin 20 alateemaa. Esimerkit tii-

vistettyjen ilmausten alateemojen muodostamisesta esitettyna taulukossa 7.

TAULUKKO 7. Esimerkki tiivistettyjen ilmauksien ryhmittelysta ja alateemojen

muodostumisesta

Tiivistetty ilmaisu Alateema

Asetus on helpompi huomioida, kun | uusi sukupolvi
lahdetdan tekemaan tuotteen uutta

sukupolvea.

Tulee miettia, miten vaatimus tayte- | dokumenttipohjat

taan dokumenttien kautta.

Teemoittelu, missd mukailtiin aineistolahtdista sisallonanalyysia, jatkuu alatee-
mojen yhdistamisella ylateemoiksi (Tuomi, J. & Sarajarvi, A. 2017). Alateemois-
ta etsittin samankaltaisuuksia ja tunnistettiin ne parhaiten niita kuvaaviin yla-
teemoihin. Ylateemoja muodostui seitseman kappaletta. Ylateemoja kuvaavia
paateemoja muodostui kaksi, mahdollisuudet ja haasteet. Yhdessa nama muo-
dostivat teemoja kuvaavan kasitteen, joka on yhteydessa opinnaytetyon tutki-
muskysymyksiin. Taulukossa 8 esitetaan alateemojen muodostaminen ylatee-

moiksi ja paateemoihin.

TAULUKKO 8. Esimerkki yla- ja paateemojen muodostumisesta

Alateema Ylateema Paateema

uusi sukupolvi tuotekehitys Mahdollisuudet
aikataulu huolto

ymparistot yhteydet Haasteet
tuoteselosteet sopimukset

dokumenttipohjat
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5 TUTKIMUKSEN TULOKSET

5.1 Tulokset

Opinnaytetyon kirjallisuuskatsauksen ja haastattelujen tulokset on esitetty tau-
lukossa 9 ja 10. Luokkia kuvaava kasite on molemmissa EU:n data-asetus, joka
jakaantui kirjallisuuskatsauksessa kolmeen paateemaan, vaatimukset, muutok-
set ja siirtymaaika. Haastatteluissa paateemoja oli kaksi, mahdollisuudet ja
haasteet. Paateemoihin nostettin myos ajatuksia. Ylateemoja muodostui yh-
teensa 14 kappaletta, kirjallisuuskatsauksessa seitseman kappaletta ja haastat-
teluissa seitseman kappaletta. Taman opinnaytetyon tuloksien avaaminen on
otsikoitu haastatteluista muodostuneiden paateemojen mukaisesti, mahdolli-
suudet ja haasteet luvuissa 5.2 ja 5.3. Aineistojen yla- ja alateemat, mitkd on
esitetty kuvioissa 4 ja 6, 16ytyvat tekstista lihavoituna. Sitaateissa olevilla aineis-
tokatkelmilla pyrittiin havainnollistamaan vuoropuhelua ja tasta tehtya paattelya
(Vilkka 2021, 198). Aineistosta esiin noussut ideointi ja kehittamispuoli paivitet-

tyyn prosessikarttaan on esitelty luvussa 6.

Kirjallisuuskatsauksen analysointi toteutettiin teemoittelun kautta, mista on koot-
tu taulukko 9. Taulukko tarjosi mahdollisuuden jarjestaa ja jasentaa Ioydettya
kirjallisuutta EU:n data-asetuksesta selkealla ja systemaattisella tavalla. Taulu-
kon avulla voitiin tunnistaa erilaisia teemoja ja nakokulmia. Varsinaista vertailua
ei voitu tehda eri lahteiden avulla. EU:n data-asetus on itsessaan yksiselittei-
nen, toki huomioiden miten sita lahdetdan toteuttamaan kaytanndssa. Muita

tutkimuksia aiheesta ei [0ytynyt.
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TAULUKKO 9. Kirjallisuuskatsauksen tulokset

Paateema Ylateema Alateema

sisaltd

Dokumentointi M\, smiconotettavat

Vaatimukset asiat

sopimusmallit

Sopimukset
g muutosten  tunnis-
oy taminen
(b Prosessi
dp) vaikutus kehittami-
CP seen, palvelulupaus
(q0) Muutokset uusia  jarjestelma
e

Implementointi vaatimuksia

(qV) p
©
C yrityksen tahtotila
. Talous _ :
:) hyoty/haitta
LL] tiimien osaaminen

Koulutus

. L milloin mikakin siir-
Siirtymaaika
Aikataul tyma tulee olla
ikataulu

huomioituna

Analyysin tuloksena kirjallisuuskatsauksen taulukko 9 teemoittelu paljasti useita
keskeisia teemoja ja nakokulmia EU:n data-asetuksen vaikutuksista yleisesti ja
soveltaen laakinnallisten laitteiden suunnitteluprosessiin ja niihin liitettaviin digi-
taalisiin palveluihin. Taulukko koostui eri luokitteluista, mitka olivat keskeisia ja

toistuvia seka yhteydessa tutkimuskysymyksiin ja tavoitteisiin.

Teemoittelun avulla voitiin tunnistaa erilaisia nakdkulmia kirjallisuudesta, kuten
data-asetuksen merkitys suunnitteluprosessissa, asiakaslahtdisen suunnittelun
ja kayttajakokemuksen huomioiminen, teknologisten ratkaisujen kehittaminen

data-asetuksen vaatimusten mukaisesti seka koulutuksen ja tietoisuuden lisaa-
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misen tarve suunnittelutiimille. Data-asetuksen tuoreus ja siirtymaaika tuo tul-

kintaan monia kysymyksia ja aukkoja, mitka tayttyvat varmasti ajan kanssa.

TAULUKKO 10. Haastattelun tulokset

jarjestelma

Paateema Ylateema Alateema
seuraava sukupolvi
toimitusajat
Tuotekehitys ja

tuotteiden elinkaari

jarjestelma datan ke-

ruulle

Mahdollisuudet
Palvelulupaus

kayttdvarmuus

dataan perustuva lu-

paus

Huolto

optimointi

hinnoittelu

huoltoyhteys

ymparistoystavallisyys

Yhteydet

konkreettiset yhteydet

laite mika keraa dataa

Sopimukset

n data-asetus

Haasteet

tuoteselosteet

datan keruu ja jaka-

minen

dokumenttipohjat

EU

Soveltaminen

osaksi laakinnallista

laitetta

koulutus

prosessikartat

Riskit

tietoturva

lieveilmiot

lupaukseen"

"onko toi niinku ihan oikeasti totta "
Ajatuksia "optio dataan ja siten parempaan palvelu-
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5.2 Data-asetuksen tuomat mahdollisuudet

eTuotteen seuraava sukupolvi
eToimitusajat

eTuotteiden elinkaari
eJarjestelma data keruulle

eHuollolla on tieto ennenkuin
jotain kay- kayttévarmuus

eDataan perustuva lupaus

eDatalla voidaan optimoida
huoltoja

eTuotteiden hinnoittelu
voidaan muuttaa
toteutuneisiin

eHuoltoyhteys
eYmparistoystavallisyys

KUVIO 4. Haastatteluissa esiin nousseita mahdollisuuksia.

Tuotekehitys ja jarjestelma

Toimeksiantajayritykselle data-asetus tuo mahdollisuuden tuotekehitykseen
tuotteiden uuden sukupolven myo6ta. Siind samalla on hyva arvioida ja miettia

tarkkaan, miten dataa keraava jarjestelma rakennetaan.

“Jaettavan datan on oltava kéyttéjén saatavilla helposti, turvallisesti
Ja maksutta kattavassa, jasennellyssé, yleisesti kdytetyssa ja ko-

neellisesti luettavassa muodossa. ” (Teknologiateollisuus ry 2024b.)

Kuviossa 5 on kuvattu datanjakovelvoitetta seka selventaa haastateltavilta (2 ja
5) nousseita kysymyksia. Lahtokohtaisesti tuote- ja/tai litannaispalveludatan
tulee olla kayttajan saatavilla tuotteesta tai palvelusta, jos se on teknisesti mah-
dollista. Datan haltijan on asetettava data kayttajan saataville helposti, turvalli-
sesti, maksutta ja kattavassa yleisesti koneluettavassa formaatissa. Jos data ei
ole suoraan kayttajan saatavilla tuotteesta tai liitannaispalvelusta, on datan hal-

tijan annettava se kayttajalle sahkodisen pyynnon perusteella. Kayttajan on saa-
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tava data edella luetelluin vaatimusten mukaisesti seka viivytyksetta. (Circles
2024; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

kayttaja & \\,

ﬁ 8
datan haltija ah

fil

,°b tuotedata

yhdistetty tuote vélittém%sti saatavilla oleva data

~>

y S
cie | AN

litannaispalvelu

10
litannaispalveludata

KUVIO 5. Datanjakovelvoitteet avattuna kuvakkeiden (lite 5) avulla (mukaillen

Teknologiateollisuus ry 2024b).

"Minkalainen jarjestelma rakennetaan ja miten data on haettavissa.”
(H2.)

"Miten se saadaan sielta jarjestelmassa jarjestelmallisesti itselle ja

sitten taas toisaalta, ettéd miten sitd saadaan jaettua.” (H5.)

Data, jota datan haltijan ei tarvitse jakaa on tuotteen tai sen liitannaispalvelun
kayttodatasta tekemat paatelmat. Naissa on hyodynnetty erityisesti datan halti-
jan omia monimutkaisia algoritmeja. Soveltamisalan ulkopuolella on lisaksi tuot-
teen kaytdsta syntynyt data, jota ei ole suunniteltu siirrettavaksi tai tallennetta-
vaksi tuotteen tai sen komponenttien ulkopuolelle valmistajan toimesta. Data,
jota verkkoon liitetyt tuotteet tuottavat kayttajan toimesta, tallennus, valittami-
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nen, esittdminen tai sisallon toistaminen, joka ei liity tuotteeseen tai liitannais-
palveluun. Usein tama data kuuluu teollis- ja tekijanoikeuksien piiriin. Muiden
osapuolten kuin kayttajan puolesta saatu tai tuotettu data seka data, johon on
paasty verkkoon liitetysta tuotteesta tai siirretty sille tallentamista tai muuta ka-
sittelya varten. Ulkopuolelle jaavat tuotteet ja palvelut ovat tuotteiden prototyypit
ja palvelut, jotka eivat vaikuta tuotteen toimintaan ja joihin ei liity datan tai ko-

mentojen siirtoa tuotteelle. (Circles 2024; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

"Jos asiakas sita pyytaa, niin miten se pystyy? Miten me pystytaan

se hanelle toimittamaan?” (H4.)

"Mutta tota eli siind on tavallaan etta milla se saadaan serverille ja

sitten miten se on rakennettu serverin paassa etta.” (H3.)

Haastatteluissa nousseet kysymykset (H3 ja H4) olivat hyvin ajankohtaisia aja-
tellen tulevaa kehittdmista. Yrityksiltd voimaan tullut data-asetus edellyttaa jar-
jestelmien ja prosessien kehittamista, jotta velvoitteet kyetaan tayttamaan. Toi-
meksiantajayritys on aloittanut valmistautumisen tayttaakseen velvoitteet ja pys-

tyakseen sisallyttamaan tuleviin tuotteisiin data-asetuksen implementoinnin.

Toimeksiantajayrityksen haastatteluista kumpusi nakemys, etta he rakentaisivat

itse puitteet datan keruulle ja nain ollen voisivat maaritella algoritmeja seka

saavutettavuutta paremmin. Haastateltavat nakivat taman isona mahdollisuute-

na.

Palvelulupaus

Haastatteluissa (H6, H1 ja H3) nousi esiin datan kautta parempi palvelulupaus.

"Optio dataan ja siten parempaan palvelulupaukseen.” (H6.)

"Perustellusti omanlaista sisaltda asiakkaalle.” (H1.)
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"Perustuen hanen laitteisiinsa, hanen kayttoonsa ja hanen tottu-
muksiinsa ja nain poispain ja kaiken. Taustallahan on jonkunlainen

datan keruu jostakin.” (H3.)

Data-asetus on yksi osa Euroopan datastrategiaa, milla pyritdan helpottamaan
yritysten, yksityishenkildiden ja julkisen sektorin datan yhteiskayttéa. Silla sel-
vennetaan kuka voi luoda datasta arvoa ja milla edellytyksilla. Nain edetaan
innovatiivisiin palveluihin ja kilpailukykyisempiin hintoihin. Naita tunnistettiin jo
haastatteluissa esiin nousseissa ideoinneissa tuotekehityksen suhteen. (Ca-

solari, F., Buttaboni, C. & Floridi, L. 2024; Euroopan unionin neuvosto 2023.)

Tulokset osoittivat, etta kirjallisuuden perusteella, mitd data-asetuksella hae-
taan, nahtiin myos haastateltavien (H6, H1 ja H3) joukossa samanlaisena mah-
dollisuutena. Toimeksiantajayrityksen palvelulupausta on mahdollista parantaa

saatavilla olevan datan kautta. Silla pystytaan laajentamaan kayttévarmuutta.

Huolto

Toimeksiantajayrityksella huollon osuus liikevaihdosta on huomattava ja se on
kasvanut tasaisesti. Tulevan uuden tuotesukupolven myo6ta saadun datan pe-

rusteella haastateltavat nakivat paljon positiivista.

”"Se tuki huoltoyhteydet kaikki on niinku paljon nopeampaa.” (H2.)

"Asiakkaalle on tarkeinta, etta se sen kayttama tuote niin sita pystyy
kayttaa sita 24/7 milloin tahansa, jolloinka jos siind on niinku palve-

lumahdollisuus.” (H4.)

"Ne pystyy reagoimaan ennen kuin asiakas tietaa etta silla on tu-

lossa ongelma.” (H5.)

Voisi sanoa, ettd haastateltavien kommentit (H2, H4 ja H5) ovat linjassa Euroo-
pan datastrategian kanssa. Siina ajatuksena oli, ettd data-asetuksen myéta pa-

rannetaan verkkoon liitettyjen tuotteiden korjauksia. Tassa nousee esiin ympa-
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ristoystavallisyys seka huollon etta itse tuotteiden hinnoittelu. (Euroopan unionin
neuvosto 2023.)

Haastattelujen tuloksista saadun datan avulla voidaan hinnoittelua uudistaa
suhteessa tarpeisiin, eika vain pelkkiin arvioihin. Huollon osalta turhat kaynnit
voidaan minimoida. Hyvassa tapauksessa tuotteen elinkaari voidaan kenties
optimoida uudestaan. Digitaalinen muutos on merkityksellista ja oikein kaytetty-

na datasta on vaikka mihin yhteiskunnassa.

5.3 Data-asetuksen tuomat haasteet

eKonkreettisten
yhteyksien luominen

*"Purkin"
rakentaminen
tuotteseen

eTuoteselosteet

eDatan keruu ja
jakaminen

eDokumenttipohjat

eOsaksi ladkinnallista
laitetta- koekaytto
eKoulutus

eProsessikarttojen
muutokset

eTietoturva
eLieveilmiot

KUVIO 6. Haastatteluissa esiin nousseita haasteita.

Mahdollisia haasteita saatiin haastatteluista esiin hienosti ja niista osa saatiin
ratkaistua jo haastattelun lomassa. Kaytannodssa toimeksiantajayrityksen tulee
viela tietenkin miettia naitd isommassa kokonaisuudessa viedessaan prosesse-

ja eteenpain huomioiden data-asetus (2023/2854/EU) ja sen vaatimukset.
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Yhteydet ja tuotekehitys

Tama oli haastattelujen haastavin kohta tai ajatuksia nostattava (H4). Laakin-
nallisen laitteen kehittdminen ja siihen "purkin” luominen, mita kautta dataa voi-

taisi kerata, laittoi miettimaan haastateltavia.

” Vakio ominaisuus, etta se on niinku osa sita tuotetta vai onko se?
Onko se vaan joku lisd? Purkki. Ja ei liity siihen laakinnalliseen

kayttoon niinku mitenkaan.” (H4.)

Data-asetuksella (2023/2854/EU) on isot vaikutukset juuri laakinnallisten laittei-
den kanssa tekemisissa oleviin ja aukkoja on miten asiat tulisi tehda. Vastauk-
sia ei 10ydy kaikkeen ja siind on varmasti asetuksen saatajillakin viela tarkenta-
mista. Yleista tietosuoja-asetusta (2016/679/EU) on sen voimaantulon jalkeen

taydennetty erilaisilla viittauksilla ja selvennyksilla.

Vaatimustenmukaisuudesta. Alimman riskiluokan laitteissa voidaan laitteet saat-
taa markkinoille valmistajan oman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin perus-
teella. Laakinnalliselle laitteelle tulee valmistajan laatia tekniset asiakirjat, jotka
mahdollistavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. Asiakirjoissa on esitetty
laitetta koskevien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttaminen
ja toteutettava muut toimenpiteet. Naita asiakirjoja on yllapidettava ja sailytetta-
va valmistajan toimesta ja ne on oltava pyynnosta viranomaisen saatavilla.

(Vaatimustenmukaisuuden arviointi n.d.)

Tata vaatimustenmukaisuusarviointia haastateltavat pohtivat myods tulevaisuu-
den nakokulmasta, kun nyt jo arvioinnit on haastava suorittaa. Uuden sukupol-
ven tuotteessa olisi dataa keraava ja jakava osa, mita pitaisi paasta testaamaan

sairaalaymparistdsta ulospain.

Data-asetuksen (2023/2854/EU) ja yleisen tietosuoja-asetuksen (2016/679/EU)
valilla on selkea ero: data-asetus pyrkii lisdamaan teollisen datan jakamista, kun
taas tietosuoja-asetus keskittyy henkilGtietojen kasittelyn minimointiin ja rekiste-
roityjen oikeuksien suojelemiseen. Erityisesti terveysalalla data katsotaan usein
arkaluonteiseksi terveystiedoksi, mika korostaa tietosuojasaantelyn merkitysta.
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Lisaksi kaikki data voi muuttua elinkaarensa aikana terveysdataksi, joten tieto-
suojan turvamekanismeihin on kiinnitettava erityistd huomiota. (Healthtech Fin-
land, 2023.)

Sopimukset

Haastatteluissa (H5 ja H6) nousi esiin sopimukset, eli tuoteselosteet ja erilaiset
dokumenttipohjat, mita tulisi huomioida. Naillda on iso merkitys osana data-

asetuksen velvoitteiden tayttamista.

"Miten me se vaatimus on taytetty ja missa dokumentissa se on ku-
vattu.” (H5.)

Nurminen ja Huusko (2024) sanovat, etta yrityksen on huomioitava informointi-
ja sopimusvelvoitteet kayttdjan kanssa. Ennen osto-, vuokraus-, tai lisaussopi-
muksen tekemista yrityksen on annettava kayttgjalle tietoa tuotteesta:
- Mita dataa tuote voi tuottaa (tyyppi, muoto, arvioitu volyymi)?
- Kykeneeko tuote tuottamaan dataa jatkuvasti ja reaaliaikaisesti?
- Mihin tuote tallentaa dataa, tuotteeseen vai etaserverille seka tarvittaes-
sa suunniteltu sailytysaika?

- Kuinka kayttaja paasee dataan, voi hakea tai tarvittaessa poistaa sita?

Nurminen ja Huusko (2024) muistuttavat, etta yrityksen on myds informoitava
litannaispalvelusta kayttajaa ennen sopimuksen tekemista:

- Mita dataa tuotteesta datan haltija keraa?

- Mita liitdnnaispalveludataa palvelu tuottaa?

- Miten liitdnnaispalveludataa sailytetaan?

- Kuinka kayttaja paasee dataan tai voi pyytaa paasya kolmannelle osa-

puolelle?

- Kayttaako datan haltija valittbmasti saatavilla olevaa dataa itse ja mihin?

- Onko kolmansille osapuolille datan haltija antanut paasyn dataan?

- Yhteystiedot ja -kanavat datan haltijalle.

- Kuka on liikesalaisuuksien haltija, jos se ei ole datan haltija?

- Palvelusopimuksen kesto ja paattaminen?
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- Kayttajan valitusoikeus viranomaiselle.

Yrityksen on sovittava kayttajan kanssa, miten datan haltija saa kayttaa ja/tai
jakaa dataa mika ei ole tietosuoja-asetuksen luonteista. (Casolari, F., Buttaboni,
C. & Floridi, L. 2024; Hades Bruder ym. 2024; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

"Mulla heraa tallainen ettd kysymyksia nyt vaikuttaisiko se siihen

niinku sopimusten teknisiin asioihin?” (H6.)

Data-asetus (2023/2854/EU) sisaltda myods saantdja yritysten valisesta datan
jakamisesta, myos kayttajan pyynnosta. Nama saannot pyrkivat varmistamaan,
etta yritysten valinen datan jakaminen tapahtuu oikeudenmukaisilla, kohtuullisil-
la ja syrjimattomilla ehdoilla seka lapinakyvalla tavalla. Data-asetus luettelee
myos sopimusehdot, joita pidetaan epareiluina yritysten valisissa yhteyksissa,
jos ne on yksipuolisesti asetettu. Tallaiset ehdot eivat ole sitovia. Tavoitteena on
mahdollistaa pienten ja keskisuurten yritysten osallistuminen aktiivisemmin da-
tamarkkinoille. (Casolari, F., Buttaboni, C. & Floridi, L. 2024.)

Haastatteluissa nousi esille tarkea kysymys laakinnallisista laitteista, jotka sijait-
sevat suljetuissa sairaalaymparistdissa, missa on omat suljetut verkkoymparis-
tot. Loydetyt kirjallisuuskatsauksen julkaisut eivat ota kantaa siihen tarkemmin,
mita esimerkiksi laakinnallisen laitteen verkkoon liitettavat palvelut vaativat sai-
raalaymparistdossa, kun verkko on paasaantoisesti suljettu. Haastatteluissa tuli
my0s ilmi, ettd sairaaloilla ei ole asiasta yhtenaista linjausta tai toimintamallia.
Tama asettaa eri nakokulmista katsoen haasteita data-asetuksen noudattami-

sen tayttamisessa.

Soveltaminen

Tuotteiden paivittaminen ja uusien tuotesukupolvien kehittdaminen on yritykselle
suhteellisen pitkd prosessi ja siina on hyva ottaa huomioon data-asetus seka

sen velvoitteet (kuvio 7.)

Data-asetuksen siirtymaaika antaa paljon mahdollisuuksia toimeksiantajayrityk-
selle. Siirtymaajalla tarkoitetaan, etta tuotteen ja sen litdnnaispalvelut on suun-
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niteltava, valmistettava ja tarjottava siten, etta nama vaatimukset ovat yrityksen
eli datan haltijan mahdollista tayttaa. Velvoite koskee 12.9.2026 jalkeen EU:n
markkinoille saatettuja tuotteita ja palveluita. (Circles 2024; Teknologiateollisuus
ry 2024b.)

Datan on oltava datan haltijalle hanen pyynnostaan helposti saatavilla ilman
kohtuutonta vaivaa. Jakovelvoite koskee jo 12.9.2025 jalkeen EU:n markkinoille
saatettuja tuotteita ja palveluita. Suora paasy dataan on oletusarvoisesti tarjot-
tava 12.9.2026 jalkeen EU:n markkinoille saatetuista tuotteista ja palveluista.
(Casolari, F., Buttaboni, C. & Floridi, L. 2024; Circles 2024; Teknologiateollisuus
ry 2024b.)

Naiden aikojen puitteissa toimeksiantajayritys voi luoda itselleen aikajanaa, mi-
ten se lahtee toteuttamaan tyontekijoiden koulutusta, prosessikarttojen muutos-
ta ja tarkeimpana tuotteiden kehitysta seka liittamista osaksi laakinnallista laitet-

ta.

Riskit

Haastatteluissa (H2 ja H6) nousi esiin tietoturva, riskit seka lieveilmiét. Miten
voidaan varmistua, ettd saadaan jarjestelmat toimimaan aukottomasti ja mita se
vaatii, etta tietoa voi hakea vain yksisuuntaisesti. Data-asetus (2023/2854/EU)
ei itsessaan tarjoa oikeusperustaa henkilotietojen kasittelylle, vaan tallainen
perusta on l0ydettava yleisesta tietosuoja-asetuksesta (2016/679/EU). Myds
kansainvalisissa datansiirroissa on otettava huomioon yleisen tietosuoja-
asetuksen (2016/679/EU) rajoitukset, mukaan lukien henkilGtietojen jakaminen
EU-/ETA-alueen ulkopuolelle ja yhteyksien avaaminen dataan, joka sijaitsee
EU-/ETA-alueella mutta palvelee kolmansissa maissa. Riskeja tietoturvan suh-
teen pienentad, jos kerattavassa datassa ei ole henkildtietoja tai muuta arka-
luonteista. (Healthtech Finland, 2023; Teknologiateollisuus ry 2024b.)

"Sairaalahan ei nimenomaan halua avata niinku verkko reikia ym-

marrettavista syista.” (H2.)
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"Yleensa joka sairaalalla on ihan oma kaytantonsa niinku aina se
paikallinen IT.” (H6.)

Lieveilmidita pohdittiin myds paljon. Asetuksen yhtena tavoitteena on parantaa
kilpailukykya ja johtaa innovatiivisiin palveluihin (Euroopan unionin neuvosto
2023). Voidaanko ajatusta kaantaa, ettd saadulla datalla aletaankin optimoida
negatiivisessa mielessa tuotekehitysta? Tatakin saattaa esiintya, toivottavasti

pienella marginaalilla.

5.4 Tulosten yhteenveto

Yhteenvetona tuloksista voidaan todeta seuraavaa:

- Toimeksiantajayrityksen henkiloston kouluttautuminen EU:n data-
asetuksesta ja sen tuominen osaksi tuotekehitysprosessia. (EU direktii-
vit)

- Toimeksiantajayrityksen alkaessa suunnitella uutta tuotesukupolvea ja
siihen haluttavia paivityksia, tulee huomioida EU:n data-asetuksen
(2023/2854/EU) vaatimukset, jos osana laakinnallista laitetta on digitaali-
nen ja dataa keraava osa. On huomioitava, miten dataa kerataan ja mi-
ten jarjestelma talle luodaan. Sopimustekniset asiat limittyvat suunnitte-
lun seka sopimuspuolen kanssa. Tuotteen testausvaiheessa on hyva tar-
kastella, miten dataa voidaan jakaa ja tayttaa jakovelvoite. Havaitut muu-
tostarpeet ja niihin reagointi. Yllapito ja kehitys. (Tuotekehitys ja suunnit-
telu)

- Asiakirjoihin paivitykset, jotta ne vastaavat EU:n data-asetuksen
(2023/2854/EU) vaatimuksista. Prosesseihin tulee lisata toimintaohjeet,
miten missakin kohtaa prosessia varmistetaan asetuksen noudattami-
nen. Sopimuksissa erittdin tarkedna osana on sairaalaymparistdjen
kanssa tehdyt sopimukset ja miten voidaan saada sairaalan sisalla kerty-
va data ulos. (Asiakirjat ja sopimukset)

- Tuotteiden pakkausmerkinnat seka tuoteohjeet tulee paivittaa paivitys.
Silla tavoin saadaan EU:n data-asetuksen (2023/2854/EU) velvoitteista

osa taytettya. (Pakkausmerkinnat
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- Toimeksiantajayrityksen haastateltavat nostivat relevantteja riskeja ja
skenaarioita datan hallinnasta ja jaosta. Lieveilmiot olivat myos esilla.
Nama asiat eivat voi saada liikaa painotusta ja ne kulkevat lapi proses-
sin. Toimeksiantajayrityksen on hyva tarkastella naita eri kohtaa proses-

sia seka yhteistyotahojen kanssa. (Riskianalyysi ja riskienhallinta)

Saadut tulokset ja niiden yhteenveto voidaan vieda tuotekehityksen prosessi-
karttaan kuten luvussa 6.2 on esitetty. Ylla olevan listauksen suluissa mainittiin
kohta, mihin kohtaan prosessikarttaa mikakin sijoittuu. Tulokset voivat toimia
toimeksiantajayritykselle pohjana tietoisuuden lisdamiselle ja prosessien kehit-
tamiselle. Eteenpain vievat toimenpiteet jaavat lopulta toimeksiantajayrityksen
vastuulle. Kuviossa 7 on esitetty viela suuntaa antava aikataulu, kun uusi tuote-
sukupolvi voisi olla markkinoilla. Ajallisesti puhutaan vuosista, joten muutokset

ovat tassa vaiheessa hyvin implementoitavia.

* Uuden sukupolven
kehitys  Asiakkaiden * Uusi sukupolvi
o Muutosten kontaktointi markkinoilla
huomiointi * Testaus ® Yritys saa dataa
tuotekehityksessa

KUVIO 7. Haastatteluissa esiin tullut suuntaa antava aikataulu tuotteen uuden

sukupolven saamisesta markkinoille tuotekehityksenprosessina.

Ehdotettujen ratkaisujen toteuttaminen ja testaus: Ehdotetut ratkaisut vie-
daan eteenpain tuotekehitykseen ja prosesseihin, jossa ne muutetaan konkreet-
tisesti osaksi tuotteita, palveluita tai prosesseja. Ehdotettuja ratkaisuja on myds

testattava ja muutettava tarvittaessa kerattyjen palautteiden perusteella.
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Jatkuvan parantamisen prosessi: Tuotekehitys ja prosessit eivat paaty ratkai-
sujen toteuttamiseen, vaan on tarkeaa jatkaa niiden arviointia ja kehittamista
jatkuvan parantamisen periaatteella. Tama voi sisaltaa esimerkiksi jatkuvaa
kayttajapalautteen keraamista ja tuotteiden/palveluiden/prosessien paivittamista

sen perusteella. Prosessien ja toimintamallien kehittdminen on jatkuvaa.
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6 KEHITTAMISMENETELMAT JA TUNNISTETUT MUUTOKSET

6.1 Ideointi ja kehittamismenetelmat

Tutkimustulosten perusteella voidaan tuoda esille nousseita aiheita ideointiin ja
kehittamiseen, jotta data-asetuksen vaatimuksia voidaan implementoida osaksi
tuotekehitysprosessia. Tassa pyrittiin tunnistamaan ratkaisuja esiin nousseisiin
haasteisiin seka hyodyntamaan havaittuja mahdollisuuksia. Ideat on koottu ku-
vioon 8 aiheittain ja ne on avattu kursivoituna alempana tekstissa. Mukaan on

tuotu myos haastatteluista sitaatteja tukemaan ideoita.

eEnnakointi e Asiakirjat
eHuoltovarmuus eProsessikartta
eKustannustehokkuus eTuotteiden elinkaari
eTAHTOTILA eSopimukset
eKoulutus eUudet

huoltosopimukset
ePalvelulupaus

KUVIO 8. Haastatteluissa nousseita ideoita ja kehittamistarpeita.

Haastatteluissa (H2) nousi esiin yrityksen tahtotila. Tahtotila maarittda, mihin
yritys haluaa paasta ja millaisena se haluaa tulla tunnetuksi. Strategian avulla
voidaan kertoa, mita tahtotilan saavuttaminen edellyttda ja mita muutoksia on
edessa. (KPMG n.d.) EU:n data-asetus ja sen tuomat vaatimukset asettavat

yrityksia pohtimaan omaa tahtotilaa.
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Yhtena EU:n data-asetuksen tavoitteista on parantaa kilpailua datan saatavuu-
den kautta sekd mahdollistaa uusia toimijoita markkinoille (Teknologiateollisuus
2024b). Yrityksen tahtotilaa voidaan myds kuvata taloudellisilla mittareilla. Nain
yritys voi kertoa millaista arvoa halutaan tuottaa niin asiakkaille kuin omistajille-
kin. Yrityksen strategisessa ajattelussa tulee nykypaivana huomioida vastuulli-
suusnakokulmia seka asiakaskokemusta. Nopeasti muuttuvat ymparistot tuovat
myo0s uusia uhkia, asiakastarpeiden nopeitakin muutoksia seka uusia kilpailijoi-
ta. (KPMG n.d.)

"Tuotekehityksellisia ja myoskin sitd tuotekehitysta valinnoilla on

myoskin taloudellisia vaikutuksia ihan selkeasti” (H2.)

Kun yrityksessa on linjattu haluttu suunta ja panostus siihen, tulisi miettia henki-
|6ston koulutusta data-asetuksen suhteen. Yrityksen tahtotilaa ja koulutusta voi
tehda jo limittain, jotta paastaan mukaan tunnistettuun muutokseen. Haastatte-
luista (H1) nousi esiin hyvin vahainen tieto data-asetuksesta ja tarve asianmu-

kaiselle koulutukselle.

"Kylla me ollaan niinku ihan ihan niinku lahtdkuopista tan kanssa,
etta etta siitahan se niinku se ahdistus varmaan niinku syntyykin et-

ta etta tota tarvitsisi varmaan tehda jotain.” (H1.)

Tuotekehityksen osalta on koulutuksen lisdksi hyva aloittaa asiakirjojen ja pro-
sessikartan paivitykset. Toimeksiantajayrityksen on mietittava (H4 ja H6), mita

tama edellyttaa, jotta vaatimukset on taytetty.

"Sielld on niinku check pointteja ja kaikenlaisia niinku sitten. Temp-
lateja ja ja ja niinku muita mitka niinku auttaa siihen etta etta kun

teet tan templaten mukaan niin sitten regulaatio tayttyy.” (H4.)

"Miten me se vaatimus on taytetty ja missa dokumentissa se on ku-
vattu.” (H6.)
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Ennen sopimusten paivittamista, on mietittava, kuka omistaa dataa keraavan
ohjelman. Tuottaako toimeksiantajayritys jarjestelman itse? Myoéhemmin paas-
taan pohtimaan huomioitavat sopimustekniset asiat ja uudet huoltosopimuk-
set. Tuleeko sopimuksia paivittda vain tuotteita toimitettavien yritysten kanssa
vai myos keneltd hankitaan osia? Kerattdva data vaikuttaa tuotekehitykseen

(H5) ja tatda myota suoraan yrityksen palvelulupaukseen.

"Ymmartaa niitten laitteiden tilaa.” (H5.)
Toimeksiantajayrityksen huollon puolelle tuotekehityksen ja data-asetuksen
myota tulee mietittavaksi ja prosesseihin implementoitavaksi muun muassa en-
nakointi ja huoltovarmuus. Datan saatavilla olo muuttaa monia asioita yrityk-

sessa (H1 ja H4).

"Tuotekehitykselle niinku kullanarvoista dataa, kun l|&hdettaisiin

suunnittelemaan sitd seuraavaa sukupolvea.” (H1.)

”Ja kaiken taustalla on data.” (H4.)



58

6.2 Tunnistetut muutokset prosessikarttaan

Opinnaytetyossa kaytetty laakinnallisen laitteen tuotekehityspolku (kuvio 9) on
paivitetty tunnistetuilla muutoksilla EU:n data-asetuksen myo6ta, kun laitteeseen

on liitetty digitaalinen palvelu, mika keraa dataa. Nama loytyivat luvusta 5.4 tu-

losten yhteenveto.

I
viranomaisohjeet
) /

iz LC ka_!_\_/_tt.otarkmtuksen Tuoteluokitus Vaatimusmaarittely
maarittely
-/ ~/ /

-

1E rkgmpl Testaus IREETRE Tuotantoon
suunnittelu muutostarpeet
A _AS A A A /

SEIEE] Vaatimusten - CE-merkinta ja
: : Pakkausmerkinnat : B
sopimukset mukaisuusvakuutus laiterekisteri-ilmoitus
) /

K"aytlf_q?nottOJa Laadupv?lvpnta Ja Vaaratilanneilmoitukset Huolto
kayttajakoulutus kehittdminen

KUVIO 9. Laakinnallisen laitteen tuotekehityspolku tunnistetuilla muutoksilla.
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7 POHDINTA

7.1 Tulosten arviointi

Opinnaytetyon tavoitteena oli selvittaa EU:n data-asetuksen vaikutukset laakin-
nallisten laitteiden suunnitteluprosessiin ja niihin liitettavien digitaalisten palvelu-
jen kokonaisuuteen toimeksiantajayrityksessa. Taman tavoitteen saavutta-
miseksi tutkimuksessa kasiteltin seka data-asetuksen hyodtyja ettd haasteita
suunnitteluprosessissa ja tuotiin esiin uusia nakokulmia ja elementteja proses-

siin.

Aluksi opinnaytetydssa kasiteltiin EU:n data-asetuksen (2023/2854/EU) taustaa
ja keskeisia saannoksia seka niiden vaikutuksia laakinnallisten laitteiden suun-
nittelutydhon. Asetuksen tavoitteena on lisata teollisen datan jakamista, ja sita
sovelletaan kaikkiin ketka dataa keraavat ja ovat sita velvollisia jakamaan myos
laakinnallisten laitteiden ja niihin liittyvien digitaalisten palvelujen osalta (Tekno-

logiateollisuus ry 2024b).

Kirjallisuuskatsauksen ja toimeksiantajayrityksessa toteutetun haastattelututki-
muksen perusteella havaitaan, ettda EU:n data-asetuksella on merkittavia vaiku-
tuksia suunnitteluprosessiin. Yhtaalta asetus luo selkeitd ohjeistuksia ja uusia
standardeja sen varmistamiseksi, milla voidaan lisata datan jakamisvelvoitetta.
Toisaalta se asettaa myoOs tiukkoja vaatimuksia datan kasittelylle, mika saattaa
aiheuttaa haasteita suunnittelutyolle, erityisesti teknisten ratkaisujen kehittami-
sessa. Mika tahansa data voi elinkaarensa aikana muuttua terveysdataksi, jol-

loin tulee tulkita yleista tietosuoja-asetusta (Healthtech Finland, 2023).

Toimeksiantajayrityksen suunnitteluprosessiin saatuja tuloksia voidaan verrata
EU:n data-asetuksen (2023/2854/EU) asettamiin vaatimuksiin ja suosituksiin,
jolloin voidaan arvioida, miten toimeksiantajayritys paasee prosesseissa siihen,
ettd ne tulee taytetyksi ja mitd mahdollisia kehityskohteita on. Tassa varmasti

olisi hyva kayttaa oikeudellista osaamista apuna.

Lisaksi tuloksia voidaan verrata toimeksiantajayrityksen omiin tavoitteisiin ja
odotuksiin suunnitteluprosessin suhteen uutta tuotesukupolvea kehittdessa.
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Onko esimerkiksi data-asetuksen varmistamiseksi asetettuja toimenpiteita to-
teutettu suunnitellusti ja miten ne vaikuttavat suunnitteluprosessin tehokkuuteen

ja lopputulokseen?

Tulosten vertaaminen aiempiin tutkimuksiin on yleinen kaytantd, mutta aiempia
tutkimuksia data-asetuksen vaikutuksesta uusien laakinnallisten laitteiden ja
niihin liitettavien digitaalisten palveluiden suunnitteluprosessista ei ole saatavil-
la. Silti voidaan tehda arvioita ja paatelmia saaduista tuloksista suhteessa odo-
tuksiin tai muuhun luotettavaan taustatietoon yhdessa toimeksiantajayrityksen

kanssa, mika on osa tutkimusprosessia.

Opinnaytetyon kehittamistehtava oli tarkastella muutoksia prosesseihin. Perus-
tuen tutkimuksen tuloksiin, voidaan tehda useita kehittdmisehdotuksia suunnit-
teluprosessin parantamiseksi EU:n data-asetuksen vaatimusten nakodkulmasta.
Naihin voi kuulua esimerkiksi koulutusten jarjestaminen suunnittelutiimille, so-
pimusten ja ohjeistusten paivittdminen ja dokumentointi, data-asetuksen nako-
kulman vahvistaminen osaksi suunnittelun arviointia ja testausta seka riskienar-

viointien paivittaminen.

Opinnaytetyon yhtena haasteena voidaan pitda aiheen rajaamista. Pelkastaan
laakinnallisia laitteita kasitteleva asetus ja prosessit ovat kokonaisuus, jossa
voidaan edeta syvalle kehittamispolun eri vaiheisiin, jotta regulaatiovaatimukset

taytetaan.

Vahvuutena sekd haasteena kirjallisuuskatsauksessa voidaan pitda data-
asetuksen tuoreutta. Asetuksesta ei ole viela julkaistu kuin yleislinjaukset ja tul-
kintaa. EU:n data-asetus (2023/2854/EU) on kasitteena varsin laaja ja sen im-
plementointi kdytantdon on vasta aluillaan. Data-asetuksen siirtymaaika ja ase-
tuksen vaatimukset ovat yksiselitteisemmat (Teknologiateollisuus ry 2024b).
Siind voidaan kartoittaa nykytilaa ja tehda arviointia, mita kaikkea asetus tarkoit-
taa kaytannossa.

Opinnaytetyon tuloksia voidaan hyddyntaa suoraan toimeksiantajayrityksen si-
salla suunnitteluprosessin kehittdmisessa. Saadut tulokset tarjoavat arvokasta
tietoa siita, miten EU:n data-asetus vaikuttaa laakinnallisten laitteiden suunnitte-
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lutydhon ja laitteisiin liittyviin digitaalisiin palveluihin. Ehdotetut kehittamiskoh-
dat, kuten koulutusten jarjestaminen suunnittelutiimille ja prosessikartan ja do-
kumenttien paivittaminen, voivat toimia kaytannon ohjeina suunnitteluprosessin
parantamiseksi. Lisaksi tulokset auttavat toimeksiantajayritysta varautumaan

vaadittaviin muutoksiin, varsinkin tuotekehityksen siirtymaaikana.

Opinnaytetyon tuloksia voidaan hyddyntaa ja jakaa myos laajemmin muiden
yritysten kanssa, jotka kohtaavat samankaltaisia haasteita EU:n data-asetuksen
(2023/2854/EU) kanssa tai ovat alkutaipaleella kartoittaessaan asetuksen vai-
kutuksia. Saadut tulokset tarjoavat tietoa siitd, miten yhden yrityksen kohdalla
on kasitelty data-asetuksen vaatimuksia ja mita kehittamisehdotuksia on nostet-
tu esiin, jotta voidaan vastata data-asetuksen vaatimuksiin. Esitettyjen kehitta-
miskohtien avulla muut yritykset voivat tarkastella tdssa opinnaytetydssa havait-
tuja ehdotuksia ja soveltaa niita omiin prosesseihinsa. Talla tavoin tuloksilla on
potentiaalia vaikuttaa positiivisesti EU:n data-asetuksen tuomiin vaateisiin eri

toimialoilla.

Lisaksi opinnaytetyon tuloksia voidaan hyodyntaa kartoittaessa vaikutuksia pro-
sesseihin ja siihen, miten EU:n data-asetus vaikuttaa eri toimialoilla. Ne voivat
toimia hyodyllisena tiedonlahteena yrityksille tai opiskelijoille, jotka haluavat lisa-
ta ymmarrysta data-asetuksen vaikutuksista ja mahdollisuuksista. Nain tulokset
edistavat yleista tietoisuutta ja ymmarrysta data-asetukseen liittyvista kysymyk-

sista sen alkutaipaleella.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd opinnaytetyontekijan oli olennaisen tarkeaa
ymmartaa tutkimuksen mahdolliset vaikutukset toimeksiantajayritykseen ja sen
tuotesuunnitteluprosessiin kuten kuviossa 10 on haastattelusitaatein kuvattu.
Tama tarkoitti arviointia siitd, miten tutkimustulokset voisivat konkreettisesti
muuttaa toimeksiantajayrityksen kaytantoja ja toimintatapoja. Oli tarkea tunnis-
taa ne alueet, joilla tutkimus toi uutta tietoa ja nakemysta, ja arvioida, miten nai-
ta voitaisiin hydodyntda parhaalla mahdollisella tavalla. Kokonaisuudessaan
opinnaytetyon tavoitteena oli tuottaa tuloksia, jotka olisi mahdollista vieda kay-

tanndntasolle ja tassa tydssa onnistuttiin.
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”Rajoittaako taa
kenties jotain niinku
meidan
mahdollisuuksia?”(H4)

” Kiehtoo ajatus ettd no
tietysti verkon kautta ja
etand.” (H1)

KUVIO 10. Toimeksiantajayrityksen haastateltavien (1 ja 4) ymmarryksen hah-

mottamista.

7.2 Tutkimuksen luotettavuus

Tarkastellessa tutkimuksen luotettavuutta, voidaan laadullisella tutkimusmene-
telmalla tehdyn tutkimuksen olevan luotettava, kun tutkimuksen tutkimuskohde
ja tulkittu materiaali ovat yhteensopivia eika teorianmuodostukseen ole vaikut-
taneet epaolennaiset tekijat. (Vilkka 2021, 196.)

Kirjallisuuskatsauksen avulla pyrittiin kartoittamaan aiempia tutkimuksia ja na-
kokulmia. Luotettavuuden varmistamiseksi tarkasteltiin tarkkaan lahteiden laa-
tua, ajantasaisuutta ja merkityksellisyytta. Tama auttoi varmistamaan, etta kay-
tetyt lahteet olivat luotettavia ja antoivat vankan perustan teorialle. Jo suunni-
telmavaiheessa tiedostettiin, ettei lahteitd tai varsinkaan aiempia tutkimuksia
aiheesta ole paljon tai ollenkaan. Aineiston haku ja valinta toteutettiin dokumen-
toimalla ja tallentamalla haut ja valinnat. Nain varmistettiin aineiston luotetta-
vuus. Aineistojen analyysissa kaytettiin teemoittelua menetelmana. Taman avul-
la muodostettiin kokonaiskuva tutkittavasta aiheesta. (Kangasniemi ym. 2013,
295-296; Vilkka 2021, 196-197.)

Luotettavuuden arviointia tulee tehda koko ajan suhteessa teoriaan, analyysita-
paan, tutkimusaineiston teemoitteluun, tutkimukseen, tulkintaan, tuloksiin ja joh-
topaatdksiin. Opinnaytetydssa tulee pystya kuvaamaan ja perustelemaan, mista

valinnat on tehty, mita ratkaisut ovat olleet ja miten on paadytty lopullisiin ratkai-
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suihin. Lopuksi arvioidaan ratkaisujen toimivuutta tavoitteisiin nahden. (Vilkka
2021, 197.)

Opinnaytetyon aihe sai alkunsa hyvin nopeasti, ja vaikka aiheen rajaaminen oli
haasteellinen, onnistuttiin siina varsin pian. Toimeksiantajayrityksen kanssa so-
vittiin tutkimuskysymyksista, jotka kertoivat mita tyolla haluttiin saavuttaa. Tie-

donhaulla aiheesta ei Ioydetty aiempia tutkimuksia, joita olisi voitu vertailla.

OpinnaytetyOprosessi eteni suunnitelman mukaisesti ja tulokset vastasivat ta-
voitetta ja tarkoitusta. Aikataulullisesti prosessi oli tiivis. Tuloksia analysoidessa
nousi tarpeelliseksi tehda viela muutama haastattelu, jotta voitiin laajentaa na-
kOkulmia. Kuviossa 11 on kuvattu opinnaytetydon aikataulusuunnitelma. Kun
haastattelut oli suoritettu, opinnaytetyon tekijaa lahestyttiin viela ja tehtiin kehit-
tamisehdotelma, joka palvelisi muutoksissa. Tama oli opinnaytetyontekijalle
mieluista kuultavaa, silla se on herattanyt haastateltavan pohtimaan tutkimuk-

sen aihetta ja sen merkitysta.
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KUVIO 11. Opinnaytetydn aikataulu.

On huomioitava tutkimuksen toistettavuutta tarkasteltaessa, ettd tutkimuksen
kaytannon toistettavuus ja tutkimustekstin teoreettinen toistettavuus ovat kaksi
eri asiaa. Luokitellessa ja tulkitessa tutkijat saattavat paatya eri tuloksiin, vaikka

luokittelu- ja tulkintasdannot esitettaisiin yksityiskohtaisesti. Syyna tahan voi-



64

daan todeta, etta kaikilla tutkijoilla ei ehka olisi samaa teoreettista perehtynei-
syytta, esiymmarrysta, tutkittavaan aiheeseen kuin tutkimuksen tekijalla. Teo-
reettisen toistettavuuden osuudelta tutkimus tulisi olla toistettavissa. Kaytan-
nossa koskaan tutkimusta ei voi toistaa sellaisenaan, koska jokainen laadullisel-
la tutkimusmenetelmalla tehty tutkimus on kokonaisuutena ainutkertainen. (Vilk-
ka 2021, 197-198.)

Haastattelut tarjosivat mahdollisuuden saada suoria nakemyksia ja kokemuksia
kentalta. Nailla paastiin todella lahelle rajapintaa, missa data-asetus tulee nou-
datettavaksi ja kaytantoon. Toimeksiantajayritys Kiinnitti haastateltavien valin-
taan erityista huomiota, jotta saatiin monipuolinen nakokulma aiheeseen. Haas-
tattelujen luotettavuuden ja tiedon kattavuuden varmistamiseksi kaytettiin puo-
listrukturoituja kysymyksia. Haastattelijan oli mahdollista antaa tilanteen vieda,

jolloin itse haastattelutilanne pysyi mahdollisimman neutraalina keskusteluna.

Haastattelijan roolin tarkeys korostui myods haastatteluissa. Pelkastaan haastat-
telurungon ja asian sisaistaminen edesauttoi jouhevasti etenevaa haastatteluti-
lannetta. Haastateltavien rooli ja tydnkuva muokkasi myds hieman kysymysten
asettelua, ja myoOs sita mita haastattelija lahti kysymyksilla hakemaan. Haastat-
telujen litteroinnin tarkkuus on suoraan verrannollinen tutkimuksen luotettavuu-
teen (Vilkka 2021, 138-139). Nykyiset jarjestelmat litteroivat tekstin, kun nau-
hoite on paalla. Tama helpotti aineiston lapikayntia. Mita tulee litteroinnin tark-

kuuteen, tallenteeseen voitiin palata, jos teksti tuntui ontuvan.

Naihin peilaten haastattelut onnistuivat hyvin ja haastattelija antoi keskustelun
kulkea tilanteen mukaisesti. Haastattelijalla ei ollut ennakkokasityksia haastatel-
tavista ihmisista, eika tietoa siita, kuinka paljon kukin haastateltava tiesi aihees-
ta ennalta. Haastateltavien asiantuntemus omasta tyodstaan tuli hyvin esille
haastattelutilanteessa. Opinnaytetydn suunnitelmassa maariteltiin haastatelta-
vien minimimaaraksi viisi ja tama tavoite toteutui. Haastateltavia oli kuusi, joten
osallistumisprosentti oli taten 67 %. Mielenkiintoista oli huomata, etta kirjalli-
suuskatsauksen teemoittelusta nousseet teemat olivat todella yhtenevat haas-

tatteluteemojen kanssa.
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Opinnaytetyon suunnitelmassa esilla olleet asiantuntijahaastattelut eivat toteu-
tuneet. Kaytannossa asiantuntijahaastattelut olisivat voineet tuoda lisaa nako-
kulmia seka tarkempia huomioita prosessien kehittamiseen. Taman tyon tulok-
sien kannalta tarkeimpana olivat kuitenkin toimeksiantajayrityksen haastatelta-
vat taman tyon tuloksien kannalta. Yritys voi vieda asioita eteenpain ja tulee

tarvitsemaan siihen asiantuntija apua.

Erilaiset lahestymis-, paattely- ja analyysitavat vaikuttavat laadullisella tutki-
musmenetelmalld toteutetun tutkimustekstin luonteeseen. Tutkimustekstia voi-
daan havainnollistaa erilaisilla piirroksilla, kuvioilla tai kaavioilla. Sitaatit ovat
myos yksi havainnollistamistapa tutkimusaineistossa ja ne tulee esittaa juuri
siten kuin ne ovat alkuperaisessa tekstissa. Tutkimuksen teksti on teorian ja
haastatteluista saatujen tulosten vuoropuhelua. (Vilkka 2021, 205-206.) Tassa
opinnaytetydssa pyrittiin nivomaan teoria ja empiria kulkemaan yhdessa. Kasit-
teitd on tuettu kuvioilla ja prosesseja kuvattu kaavioilla. Naissa myos onnistut-

tiin.

Luotettavuutta arvioitaessa tulee huomioida myods puolueettomuusnakokulma.
Opinnaytetyontekija ei ollut sidoksissa toimeksiantajayritykseen tai sen toimin-
takulttuuriin. Haastattelutilanteet pysyivat neutraaleina, eika niihin tai tulkintojen
tekemiseen vaikuttaneet haastateltavien ja haastattelijan sukupuoli, ika tai kou-
lutus- ja tyohistoria. Tutkimuksen tulee olla arvovapaa ja tama onnistuu, kun
tutkija kertoo omat tutkimukseen vaikuttavat arvonsa. (Vilkka 2021, 196—-198.)
Arvot, mitkd opinnaytetyon tekijaad ohjasivat tassa tutkimuksessa, olivat avoi-
muus ja tiedon hyddyntadminen oikein. Toki tulokset perustuvat yhden henkildn
koostamiin tuotoksiin, mitka toimeksiantajayritys on saanut tarkastaa ja on ne

hyvaksynyt.

7.3 Tutkimuksen eettisyys

Tutkimuksessa noudatettiin hyvaa tieteellista kaytantéa. Mahdollisia eteen tule-
via eettisia ongelmia on hyva pohtia jo etukateen. (Hirsjarvi ym. 2007, 23-25.)
Tutkimusta tehdessa huomioitavaa oli, ettei opinnaytetyon tekijalla ollut toimek-
siantajayritykseen eika aiheeseen aiempaa kosketuspintaa. Tama helpotti tutki-
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jan objektiivista roolia. Itse tutkimus muodostuu useista suurista ja pienista eet-
tisista kysymyksista. Tutkijan on itse tehtava paatds, ovatko ratkaisut eettisesti
oikeat. Kaytannossa tutkimus on aina elava prosessi, eika mikaan tutkimus ole
taysin virheetdn. (Eskola & Suoranta, 1998; Vilkka 2021, 196—-198, 204.) Tutki-
jan osalta huomionarvoista oli, ettd data-asetuksen vaikutuksia isommissa yri-

tyksissa on tulkitsemassa lakiosastoilla siihen dedikoidut henkilot.

Opinnaytety0 koostui kirjallisuuskatsauksesta ja haastatteluista. Haastatteluissa
kunnioitettiin haastateltavien yksityisyytta ja siihen osallistuminen oli vapaaeh-
toista. Haastatteluun kutsutuille henkildille annettiin opinnaytetyosta kattava in-
formaatio kutsun yhteydessa. Saatekirjeessa tuotiin ilmi, miten ja mihin vas-
tauksia kaytetaan, vastaajat hyvaksyivat vastausten kayton tayttamalla ja pa-
lauttamalla kirjallisen suostumuslomakkeen. Haastatteluihin osallistuneille ker-
rottiin, miten haastattelu dokumentoidaan ja missa tulokset julkaistaan. Valmis
opinnaytety0 on luettavissa opinnaytetoita ja julkaisuja tallentavasta Theseus

kokotekstitietokannasta.

Tutkimuksessa on kunnioitettu ihmisarvon periaatteita. Opinnaytetyontekija on
vastannut aineiston eettisestd kaytdsta ja sailytyksesta. (Vilkka 2021, 199.)
Opinnaytetyon osalta henkildtietoja kertyi haastateltavien suostumuslomakkeis-
ta. Opinnaytetyontekijalla oli haastateltavien henkildllisyydet tiedossa, haastat-
telutallenne aloitettiin vasta tehtyjen esittelyjen jalkeen. Keratyt henkilotiedot
sailytettiin opinnaytetyontekijan TUNI-sahkdisissa palveluissa, mihin oli paasy
vain tekijan henkilokohtaisilla tunnuksilla, mika vaati kaksivaiheisen tunnistau-
tumisen. Asianmukainen tietosuojailmoitus annettiin suostumuslomakkeen liit-
teena. Siina tuotiin ilmi, ettad opinnaytetydn julkaisusta kolmen kuukauden kulut-

tua kaikki keratyt tiedot havitetaan pysyvasti.

Tassa opinnaytetyossa tutkimuksen osalta ei erillistd tutkimuslupaa tarvinnut
tehda. Opinnaytetydsopimus tehtiin toimeksiantajayrityksen kanssa. Toimeksi-
antajayrityksen kanssa sovittiin sailytettavan heidan anonyymiytensa. Heihin

viitattiin opinnaytetydssa toimeksiantajayrityksena.
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7.4 Jatkotutkimusaiheet

Tutkimuksesta nousevat jatkotutkimusaiheet liittyvat keskeisesti EU:n data-
asetuksen tuomiin muutoksiin ja yrityksen kykyyn vastata niihin siirtymaajalla ja
sen jalkeen. Aihe on laaja ja siita on eroteltavissa paljon teemoja, jotka voi pilk-

koa viela pienempiin osiin.

Erityisen tarkeaa on tutkia, miten dataan paasy hoidetaan kaytanndssa ja miten
prosessi toimii, tai jos dataan paasy ei onnistu, miten toimiva datapyynto-
lomake voidaan luoda. Tama on olennainen kysymys, koska data-asetusten
muutokset voivat vaikuttaa merkittavasti yrityksen toimintatapoihin ja niiden te-
hokkuuteen. On tarkeda selvittaa, millaisia haasteita ja mahdollisuuksia uudet
saanndkset tuovat mukanaan ja miten yritykset voivat mukautua niihin mahdol-

lisimman sujuvasti.

Esimerkiksi tassa tutkimuksessa havaittiin, ettd tuotekehityksessa tulee tarkas-
tella prosessikarttoja, mika viittaa siihen, etta yritysten nykyiset prosessit eivat
valttamatta ole riittavia uusien vaatimusten tayttamiseksi. Tama havainto koros-
taa tarvetta jatkotutkimukselle, jossa keskitytaan erityisesti prosessien kehitta-

miseen ja optimointiin vastaamaan uuden data-asetuksen vaatimuksia.

Toinen merkittava jatkotutkimusaihe on sopimusteknisten asioiden huomioimi-
nen data-asetuksen mukaisesti. Sopimusteknisten seikkojen selvittdminen on
kriittista, silla sopimusten tulee olla linjassa data-asetuksen kanssa, ja niiden
tulee turvata seka yrityksen ettd asiakkaiden oikeudet ja velvollisuudet. Tama
tutkimus osoitti, etta asiakirjojen ja sopimusten paivittaminen herattaa kysymyk-
sen siita, miten sopimuksia tulisi muokata vastaamaan uusia vaatimuksia ja mi-

ta oikeudellisia haasteita voi ilmeta.

Yhdeksi relevantiksi jatkotutkimusaiheeksi voisi nostaa riskianalyysit ja riskien-
hallinnan. Ne ovat myoOs keskeisia jatkotutkimusaiheita. Toimeksiantajayrityksen
haastateltavat nostivat esiin relevantteja riskeja ja skenaarioita datan hallinnas-
ta ja jaosta, sekd mahdollisia lieveilmidita. Nama asiat ovat merkityksellisia koko
prosessin ajan, joten jatkotutkimusta tarvitaan riskienhallintaprosessien kehit-
tamiseksi ja integroimiseksi yrityksen kaytantoihin. Tama voi sisaltaa riskien
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kartoittamista eri vaiheissa, yhteistyotahojen kanssa tehtavan riskianalyysin ke-

hittamista ja menetelmia riskien minimointiin.

Jatkotutkimuksissa olisi myos syyta tarkastella, miten uudet teknologiat ja inno-
vaatiot voivat tukea yritystd EU:n data-asetuksen vaatimusten tayttamisessa.
Esimerkiksi tekoaly ja automaatio voivat tarjota ratkaisuja datapyyntojen kasitte-
lyyn ja tietojen hallintaan tehokkaammin. Naiden teknologioiden potentiaalin
selvittaminen ja niiden kaytannon soveltaminen voi tarjota arvokkaita nakemyk-

sia ja parannuksia nykyisiin kaytantoihin.

Jatkotutkimusaiheena voisi olla kayttajapalautteen keraaminen ja muutosten
tarkastelu tietyn ajan kuluttua EU:n data-asetuksen mukaan tehdyista muutok-
sista yrityksessa. Tama kayttajakokemustutkimus voisi kohdistua joko yrityksen
sisaisiin prosesseihin tai asiakkaiden kokemuksiin. On tarkeaa kerata palautetta
seka tyontekijoilta etta asiakkailta, jotta saadaan kattava kuva siita, miten muu-
tokset vaikuttavat kaytannodssa. Prosessien ja toimintamallien jatkuva kehittami-
nen on olennaista, ja siksi tallaiset jatkotutkimusaiheet ovat olennainen osa yri-
tyksen pitkajanteista kehitystyota. Kayttajakokemustutkimuksen tulokset voivat
auttaa yritysta parantamaan ja optimoimaan toimintaansa entisestaan, jotta se
pystyy vastaamaan paremmin seka saadodsten vaatimuksiin ettd asiakkaiden

tarpeisiin.

Vaikka tama opinnaytetyd perustuu yhden opinnaytetyontekijan osaamiseen,
nakemyksiin ja kokemuksiin, se tarjoaa vahvan perustan jatkotutkimusaiheille.
On selvaa, etta tuotekehitys ja prosessien kehittaminen ovat jatkuvia prosesse-
ja, ja niihin voi loytya monia erilaisia tulkintoja tai malleja. Naiden puitteissa tu-

lee myos tarkastella sopimuksia seka riskienhallintaa.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd jatkotutkimusaiheet, jotka nousevat taman
tutkimuksen tuloksista, ovat laajoja ja merkityksellisia yritysten tulevaisuuden
kehityksen kannalta. Naihin aiheisiin syventyminen auttaa yrityksia valmistau-
tumaan paremmin tuleviin muutoksiin ja kehittdamaan toimintatapojaan vastaa-
maan uusia vaatimuksia, mika lopulta parantaa niiden kilpailukykya ja kykya

vastata asiakkaidensa tarpeisiin.
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LITTEET

Liite 1. Saatekirje

Hyva laakinnallisten laitteiden ja niihin liitettavien digitaalisten palvelujen kanssa

tydskenteleva ammattilainen!

Opiskelen Tampereen ammattikorkeakoulussa hyvinvointiteknologian ylemmassa tutkinto-
ohjelmassa. Teen opinnaytety6ta koskien EU:n data-asetuksen vaikutuksista uusien Iadkinnal-
listen laitteiden ja niihin liitettdvien digitaalisten palvelujen suunnitteluprosessissa. Talla kirjeella

pyydan teita osallistumaan tutkimukseen haastattelun osalta.

Opinnaytetyolla halutaan tutkia miten EU:n data-asetus vaikuttaa l1aakinnallisten laitteiden ja
niihin liitettavien digitaalisten palvelujen suunnitteluprosessiin, 16ytaa kehityskohteita proses-
seista seka tuoda tietoisuutta asetuksesta. Opinnaytety6ta varten on tehty opinnaytetydsopi-

mus.
Osallistuminen haastatteluun on tysin vapaaehtoista ja osallistumisen voi keskeyttaa koska
vaan sanomatta syyta. Vastaukset kasitelldan luottamuksellisesti ja anonyymisti. Vastaukset
tullaan havittdmaan kolmen kuukauden kuluttua, kun opinnaytetyd on julkaistu. Aineistoa tullaan

kayttdmaan vain tdman opinnaytetydn tutkimustarkoituksiin.

Tutkimuksessa on otettu huomioon tietosuoja ja tdman saatekirjeen liitteissa on opinnaytety6n

tietosuojailmoitus seka suostumuslomake, joka tulee palauttaa allekirjoittaneelle.

Tasta linkista voit tutustua etukateen Teknologiateollisuus ry:n tekemaan infoon aiheesta.

Olethan yhteydessa minuun viimeistaan 10.4.2024 sopiaksesi haastatteluajan.

Ohjaavana opettajana opinnaytetydssani toimii Heidi Peltolehto / heidi.peltolehto@tuni.fi. Opin-

naytety0 tullaan julkaisemaan www.theseus fi
Ystavallisin terveisin, Piia Virolainen.

Tarvittaessa minuun voi olla yhteydessa sahkdpostitse piia.virolainen@tuni.fi. Osallistumalla

haastatteluun, suostut, etta vastauksiasi voidaan kayttaa anonyymisti tutkimuksessa.


https://teknologiateollisuus.fi/sites/default/files/inline-files/EU_data-asetus_Teknologiateollisuus_ry.pdf
http://www.theseus.fi/
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Liite 2. Suostumuslomake

SUOSTUMUSLOMAKE

EU:n data-asetuksen vaikutukset uusien laakinnallisten laitteiden ja niihin liitet-
tavien digitaalisten palvelujen suunnitteluprosessissa
HAASTATTELU

Suostumus tutkimukseen osallistumiseksi

Minua on pyydetty osallistumaan ylla mainittuun tutkimukseen, josta olen saa-
nut kirjallista tietoa ja mahdollisuuden esittaa siita tutkijalla kysymyksia. Ymmar-
ran, etta tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista ja ettda minulla on oikeus
kieltaytya siita seka peruuttaa suostumus syyta ilmoittamatta. Ymmarran myos,
etta tiedot kasitellaan luottamuksellisina. Mikali poistun tai keskeytan haastatte-
luun tai kyselyyn osallistumisen, ymmarran, etta siihen asti tuottamiani tietoja

voidaan kayttaa lopullisessa tuotoksessa.

Annan suostumukseni tutkimukseen.

Paikka ja paivamaara

Allekirjoitus

Nimenselvennys




Liite 4. Tietosuojailmoitus

C

—— 2/ Tampereenammattikorkeakoulu

] Tampereen yliopisto

Opinndytetutkimuksen tietosuojailmoitus
EU:n yleinen tietosuoja-asetus (2016/679), art. 12-14

Rekisterin nimi

EU:n data-asetuksen vaikutukset uusien laakinnallisten laitteiden ja niihin lii-tettavien
digitaalisten palvelujen suunnitteluprosessissa
Case-tutkimus

Péivdys

25.3.2024

Rekisterinpitaja

Piia Virolainen / piia.virolainen@tuni.fi

Ohjaaja tai oppilaitoksen
yhteyshenkilé

Heidi Peltolehto / heidi.peltolehto@tuni.fi

HenkilStietojen
késittelytarkoitus ja
késittelyperuste

Henkilttietojasi kasitellaan EU:n data-asetukseen liittyvassa opinnaytetutkimuksessa.
Tutkimuksessa halutaan selvittaa asetuksen vaikutuksia uusien la&dkinnallisten laitteiden ja
niihin litettdvien digitaalisten palvelujen suunnitteluprosessissa.

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Henkilstietojen kasittelyperusteena on:

a) suostumus. Suostumuksen voi peruuttaa millein tahansa ilmoittamalla tasta
rekisterinpitajalle. Suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta ennen suostumuksen peruuttamista
suoritetun kasittelyn lainmukaisuuteen. TAl

b) yleisen edun mukainen tieteellinen tutkimus. Ks. ohje

Opinnaytetyétutkimuksen ohjaajalla voi olla p&adsy aineistoon opinndytetydn ohjaamista ja
tarkastamista varten. Tallgin rekisterinpitajana on Tampereen ammattikorkeakoulu ja
kasittelyperusteena on yleisen edun mukainen opetustehtava.

Henkilbtietojen sdilytysaika

Opinndytteen valmistuttua aineisto ja henkilttiedot tuhotaan 3 kuukauden kuluessa.

Silta osin kuin ohjaajalla on paisy aineistoon opinndytetyén ohjaamista ja tarkastamista varten,
ohjaajat ja tarkastajat kasittelevat henkilotietoja ainoastaan niin kauan kuin on tarpeellista tytn
hyvaksymista varten.

Rekisterin tietosisalts ja
tietoldhteet

- Ammattinimike
- Yhteystiedot (nimi ja sahkopostiosoite)
= Haastattelun tietosisaltd

Tiedot kerataan haastateltavilta itseltdan

HenkilGtietojen vastaanottajat

Henkildtietojasi ei luovuteta ulkopuoalisille.

Rekisterin suojauksen
periaatteet

Manuaalinen aineisto sdilytetddn lukitussa tilassa. Digitaalinen aineisto suojataan
kayttajatunnuksella ja salasanalla tai kaksivaiheisella kayttajan tunnistuksella (MFA).

RekisterGidyn oikeudet

Tietosuojalainsaddannén mukaisesti sinulle kuuluu oikeus saada p&asy tietoihin, oikaista
tietoja, oikeus tietojen poistamiseen (oikeus tulla unohdetuksi), rajoittaa tietojen késittelya ja
vastustaa henkildtietojen késittelya. Jos haluat k&yttas jotain oikeuttasi, ota yhteys
rekisterinpitajaan.

Oikeus valittaa viranomaiselle

Sinulla on oikeus tehd4 valitus henkilstietojen kasittelya valvovalle viranomaiselle, jos epéilet
henkilstietojasi késiteltavan vastoin tietosuojalainsaadantsa: tietosuoja.fi / sahkoposti

tietosuoja@om.fi

Tampereen yliopisto
33014 Tampereen yliopisto
Puh. 0294 5211

Y-tunnus 2844561-8

Tampereen ammattikorkeakoulu
Kuntokatu 3, 33520 Tampere
Puh. 0294 5222

Y-tunnus 1015428-1 www tuni.fi
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Liite 4. Haastattelurunko

1. Johdanto
- Esittelen itseni ja kerron haastateltavalle, mika on haastattelun tarkoitus.

- Selitéan, miksi aihe on tarkea ja miksi olen kiinnostunut siita.

2. Taustatietojen keraaminen

- Kysyn haastateltavilta heidan taustastaan ja kokemuksistaan kyseisella ai-
healueella.

- Selvitan, millaisia ovat heidan nakemyksensa ja asiantuntemuksensa ai-
heesta.
- Suunnitellusti aiheesta olisi tehty kylla/ei kysely karkean lahtétilanteen kartoit-

tamiseksi

3. Paakysymykset/-teemat ja keskustelu

- Esitan paakysymykset, jotka liittyvat haastattelun teemaan. Naista esi-
merkkeja:

- Miten naet data-asetuksen vaikutuksen suunnitteluprosessissa?

- Oletteko hahmottaneet yrityksessa sisaisia skenaarioita/prosesseja mihin
asetus vaikuttaa?

- Osaatko sanoa mitka tuotteet kuuluvat asetuksen piiriin?

- Pystytkd kertomaan jaettavasta datasta? Kuinka paljon sita on ja mi-
ten/mihin se kertyy?

- Mitka ovat suurimmat haasteet, joita asetus tuo?

- Mita selvitystdita/koulutusta/muutoksia yrityksen olisi hyva tehda asetuk-
seen liittyvien velvoitteiden myota?

- Mitka naet suunnitteluprosessin muuttuvan tulevaisuudessa?

- Onko jo olemassa olevissa tuotteissa dataa keraavaa osuutta, milla voi-
daan optimoida huollon tarvetta, vian ennustamista? Jos ei, onko tama
kehitteilla?

- Liittyyk6é mahdolliseen huoltosopimukseen datan keruuta?

- Paljonko huollon osuus on liikevaihdosta?

- Kehotan haastateltavia avaamaan vastauksiaan ja antamaan esimerkke-
ja.

Jos ja kun peruskasitys sisallosta alkaa muotoutua, selvitan seuraavia asioita

soveltuvin osin:
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4. Syventavat kysymykset

Kysyn tarkentavia kysymyksia paastakseni pureutumaan hieman syvemmalle

aiheessa ja saadakseni yksityiskohtaisempia vastauksia.

Mita yrityksen tarjoamiin tuotteisiin ja/tai palveluihin liittyvaa tietoa datan
jakamisvelvoitteet koskevat?

Miten jakovelvoitteen alaista tietoa hallinnoidaan talla hetkella, miten se
on luokiteltu, miten sita voidaan kaytannossa luovuttaa?

Sisaltyykd liikesalaisuuksia jakovelvoitteen alaiseen dataan?

Miten liikesalaisuudet voidaan poistaa kerattavasta datasta? Jos ei voi,
miten liikesalaisuuden osuus olisi yksilbitavissa/erotettavissa?

Sisaltyykd jakovelvoitteiseen dataan henkildtietoja? Jos kylla, onko ne
erotettavissa? Sailytys ja luovutettavuus?

Jos talla hetkella kerataan dataa tuotteiden kautta, onko tarkasteltu, onko
kyseisten tietojen keruu valttamatonta?

Miten data-asetuksen sharing by design —velvoitetta toteutetaan/ tullaan
toteuttamaan tuotekehityksessa ja sen prosesseissa? Miten se yhdiste-
tdan osaksi tuotekehityksen prosessia? Niin uusissa kuin olemassa ole-
vissa tuotteissa.

Jos dataa kerataan talla hetkella ja sen jakaminen ei onnistu suoraan
tuotteen ja/tai palvelun kautta, miten jakaminen voidaan jarjestaa ja mi-
ten sita hallitaan?

Jos dataa kerataan huoltoa varten, kuinka tarkka tieto on mittauspistees-
ta? Eli missa tuote sijaitsee tai liikkkuu?

Jos myydaan jonkun muun valmistamia laitteita/tuotteita yhdistettyna
omaan tuotteeseen, missa niiden data on ja miten varmistetaan, etta se
voidaan tarjota kayttajille tai kolmansille osapuolille kayttajan pyynnosta?
Voiko yritys itse rakentaa palveluita jonkun toisen toimijan valmistamalle
tuotteelle data-asetuksen mydéta avautuvan tuotedatan pohjalta?
Kehotan haastateltavaa kertomaan konkreettisia esimerkkeja prosesseis-
ta tms., jos mahdollista.

5. Yhteenveto ja paatos

- Pyydan haastateltavaa tiivistamaan tarkeimmat ajatukset ja havainnot.

- Kiitdn haastateltavaa osallistumisesta ja kysyn, onko hanella tullut mieleen

viela jotain lisattavaa.

- Kerron, miten haastattelua kaytetaan (tasta on tosin jo mainittu haastattelu-

kutsussa/saatekirjeessa ja suostumuslomakkeessa).

Koen, ettd on tarkeaa olla valmis joustamaan ja sopeutumaan haastateltavien

vastauksiin ja reaktioihin. Lisaksi on tarkeaa kuunnella aktiivisesti ja kunnioitta-

vasti haastateltavia ja pitad huolta siita, ettd haastattelu etenee sujuvasti ja

luontevasti.
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Liite 5. Kuvakkeet

Tassa opinnaytetydssa on kaytetty seuraavia kuvakkeita kuvaamaan eri terme-
ja. Kuvakkeet ovat mukaillen Teknologiateollisuus ry:n materiaaleista, milla pyri-
taan helpottamaan lukijaa yhtenevista kuvakkeista yhdistettyna termeihin (Tek-

nologiateollisuus ry 2024b).
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