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Tyon tavoitteena oli maéritella ladketieteellisia laitteita valmistavalle yrityk-
selle kdaytettdavyystekniikkaprosessi, joka tayttdd harmonisoidun standardin IEC
62366:2007 kaytettavyystekniikkaprosessille asettamat vaatimukset ja Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2007/47/EY olennaiset vaatimukset. Tyon
lopullisena tavoitteena pidettiin yrityksen tuoteprosessiin saumattomasti yhdisty-
vaa kiytettavyystekniikkaprosessia.

Kirjallisuusosiossa maériteltiin, mitd on kéytettdvyystekniikka, millaisia vaati-
muksia kiytettavyydelle voidaan asettaa ja miten vaatimusten toteutumista voi-
daan arvioida. Lisdksi tarkasteltiin, millaisia dokumentteja kaytettavyystekniik-
kaprosessissa syntyy ja millaisia tyontekija- tai esimiesrooleja tarvitaan.

Tyon sovellusosassa arvioitiin ldaketieteellisia laitteita valmistavan yrityksen léh-
totila kiytettavyystekniikan hyodyntamisesséd. Lisédksi selvitettiin, mita vaiheita
yrityksen tuoteprosessi ja tuotemuutosprosessi sisaltavat ja millaisia rooleja tuo-
tekehityksessa jo on.

Tulosten perusteella sovellettiin harmonisoidun standardin IEC 62366:2007 mukai-
nen kaytettavyystekniikkaprosessi osaksi yrityksen tuoteprosessia. Lisdksi maéari-
teltiin kehitysehdotuksia kaytettdvyystekniikkaan liittyvien fasiliteettien ja henki-
16ston kompetenssien kehittdmiseksi. Menetelmiksi esitettiin kaksi yksinkertaista
kaytettavyystekniikkamenetelméaé: heuristinen arviointi ja yksinkertaistettu &a-
neenpuhumismenetelma. Tulokset ovat yleistettévissa muihin lddketieteellisia lait-
teita valmistaviin yrityksiin, mikéli yrityksen tuoteprosessi ja taso kiytettévyys-
tekniikan hyodyntédmisessa vastaa tdmén tyon kohdeyritysta.

Yritykseen sovellettua kiytettéavyystekniikkaprosessia testattiin koeprojektiin ole-
massa olevan dokumentaation pohjalta teoriassa. Seuraavana askeleena ehdote-
taan kaytettavyystekniikkaprosessin testausta kiytédnnossé ja pidemmalléd aikavé-
lilld kaytettavyystekniikkaprosessin kiyttoonottoa koko kohdeyrityksen laajuudes-
sa.
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The objective for the thesis was to define a Usability Engineering Process for a me-
dical device manufacturer. The defined Usability Engineering Process shall comply
with the requirements set by the harmonized standard TEC 62366:2007 and shall
be aligned with the existing product development process of the manufacturer.
Further, the Usability Engineering process shall provide conformity to the essen-
tial requirements set by European Council and European Parliament Directive
2007/47/EC.

In the literature study the principles of usability engineering are presented. The
roles and deliverables for the Usability Engineering Process are identified, and
requirements engineering for defining proper usability requirements is discussed.
Also, methods for assessing compliance with the requirements are presented.

In the application study the current status of Usability Engineering is determined
by conducting a survey among product development personnel and later reviewing
the results with a capability model for usability engineering. The artefact analysis
method is used to identify the phases and roles of the current product development
process.

An applied process of the Usability Engineering Process and the product deve-
lopment process was defined. In addition, investment requirements for personnel
and facilities were proposed, and two discount Usability Engineering methods were
introduced: Heuristic Analysis and Simplified Thinking Aloud.

The results of this thesis can be generalised and applied to other medical device
manufacturers with similar capabilities for Usability Engineering and product de-
velopment processes.

The Usability Engineering Process was tested in theory by a documentation exerci-
se with deliverables for a case project. As a next step, the testing of the Usability
Engineering Process in practise is proposed. Later, a full scale implementation of
the Usability Engineering Process is suggested.

Keywords: Usability Engineering Process, Usability, Quality Systems, Medical
Equipment, IEC 62366:2007, IEC 60601-1:2005
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CE-merkintd (ransk. Conformité Européenne) Merkinté, jolla tuotteen valmistaja
vakuuttaa tuotteen tayttavin tuotetta koskevien Euroopan yhteison direktii-
vien olennaiset vaatimukset.

EN (engl. European Norm) Euronormi, eurooppalaisen standardisointijirjeston Eu-
ropean Committee for Standardization (CEN), European Committee for Elect-
rotechnical Standardization (CENELEC) tai European Telecommunications
Standards Institute (ETSI) julkaisema standardi.

ETY (engl. European Economic Community, EEC), Euroopan talousyhteiso.
EY (engl. European Community, EC), Euroopan yhteiso.

Ensisijainen toiminto (engl. Primary operating function) Ensisijaisilla toimin-
noilla tarkoitetaan usein kiytettdvia toimintoja sekd muita toimintoja, jotka
liittyvét laitteen turvallisuuteen (IEC 62366:2007, 3.14).

Heuristinen arviointi (engl. Heuristic evaluation) Kéytettavyyskatselmointime-
netelmé, jossa arvioija tutustuu kohdejarjestelméin ja listaa ongelmakohtia
médriteltyjen sdéntojen eli heuristiikan perusteella (Nielsen 1994b).

Horisontaaliprototyyppi Prototyyppi, jossa on paljon ominaisuuksia. Ominai-
suuksia ei kuitenkaan ole toteutettu valmiiksi saakka (Nielsen 1994b).

IEC International Electrotechnical Commission, kansainvélinen siéhkoalan standar-
disointiorganisaatio.

IEEE The Institute of Electrical and Electronics Engineers, Inc, kansainvéilinen
sahkoalan standardointiorganisaatio.

ISO International Organization for Standardization, kansainvélinen standardisoin-
tiorganisaatio.

Ihmiskeskeinen suunnittelu Katso kiaytettavyystekniikka.

Ilmoitettu laitos (engl. Notified body) Kansallinen laitos, joka hoitaa direktiiviin
perustuvia vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavia.

Kelpuutus Katso validointi.

Kéaytettavyys (engl. Usability) Mitta siitd, miten tuloksellisesti, tehokkaasti ja
tyytyvéaisind maaratyt kiayttdjat voivat kiayttad tuotetta tietyssa kayttotilan-
teessa saavuttaakseen madritetyt tavoitteet (IEC 62366:2007, 3.16, s. 20).

Kéaytettavyysspesifikaatio (engl. Usability specification) Dokumentti, jossa méa-
ritelladn jarjestelmén kiytettavyydelle asetettavat kaytettdvyysvaatimukset

(IEC 62366:2007, 3.19).
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Kaytettavyyssuunnittelu Katso kiytettavyystekniikka.

Kéaytettavyystekniikka (engl. Usability engineering) Thmisen kdyttdytymiseen,
kykyihin, rajoituksiin ja muihin ominaisuuksiin liittyvan tiedon soveltami-
nen tuotteiden suunnitteluun riittdvan hyvin kiaytettavyyden saavuttamiseksi
(IEC 62366:2007, 3.18).

Kéaytettavyystekniikkatiedosto (engl. Usability engineering file) Kokoelma do-
kumentteja ja muita todisteita kiytettavyystekniikkaprosessin tuloksista (IEC
62366:2007, 3.19).

Kayttaja Jarjestelmén kanssa vuorovaikutuksessa oleva henkilé (IEC 62366:2007,
3.23).

Kayttajikeskeinen suunnittelu Katso kiytettavyystekniikka.
Kayttajakeskeinen tuotekehitys Katso kiytettavyystekniikka.

Kayttajaprofiili (engl. User profile) Yhteenveto mééritellyn kiyttdjaikannan hen-
kisistd, fyysisista, viestotieteellisistd ja muista ominaisuuksista kuten koulu-
tuksesta (IEC 62366:2007, 3.25).

Kayttolaatu (engl. Quality in use) Katso kiytettavyys.

Kayttoliittyma (engl. User interface) Jérjestelmén osat, joiden avulla jarjestel-
méa on vuorovaikutuksessa kiyttdjan kanssa. Jérjestelmén mukana seuraava
dokumentaatio on osa kayttoliittymaa (IEC 62366:2007, 3.24).

Kayttovirhe (engl. Use error) Teko tai tekeméttajatto, jota vastaava jarjestelmén
vaste on erilainen kuin mita kdyttaja olisi odottanut tai mita valmistaja olisi
tarkoittanut (IEC 62366:2007, 3.21).

Ladketieteellinen laite (engl. Medical device) Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton direktiivissd 2007/47/EY tarkoitettu lddketieteelliseen tarkoitukseen kiy-
tettava jarjestelma tai ohjelmisto.

Normaali kiytt6 (engl. Normal use) Kaikki kdyttoohjeiden ja hyvén tavan mukai-
nen kiytto, mukaan lukien esimerkiksi huolto- ja sdatotoiminnot. Normaalin
kiyton yhteydessi voi sattua kdyttovirheita (IEC 62366:2007, 3.12).

Oikea kiiytto (engl. Correct use) Normaali kiyttd ilman kéyttovirheita (IEC
62366:2007, 3.7).

POKS Diplomityontekijén hajoamisesta syntyva dani.

Riski (engl. Risk) Vamman syntymisen todennikéisyyden ja vamman vakavuuden
tulo (ISO 14971:2007, 2.16).

SFS Suomen Standardisoimisliitto r.y.



X1v

Kéayttotarina (engl. Use scenario) Sarja tapahtumia ja jarjestelmén avulla suori-
tettavia tehtévia, jotka maéaritelty kiyttaja suorittaa méaritellyssa kayttokon-
tekstissa (IEC 62366:2007, 3.22).

Validointi (engl. Validation) Kelpuutus. Jéarjestelmén méaariteltyyn kdyttotarkoi-
tukseen soveltuvuuden vahvistaminen. Todistusaineiston taytyy olla objektii-
vista. Todistusaineisto voidaan hankkia eli soveltuvuus voidaan vahvistaa to-
dellisissa tai simuloiduissa olosuhteissa (IEC 62366:2007, 3.26).

Vertikaaliprototyyppi Prototyyppi, jossa on valmiiseen jarjestelmédan nadhden
vain muutamia ominaisuuksia. Prototyyppiin tuodut ominaisuudet on kuiten-
kin toteutettu lahes valmiiksi saakka (Nielsen 1994b).



1 Johdanto

1.1 Tyon tavoitteet ja rajaukset

Tyon tavoitteena on tuottaa ladketieteellisia laitteita valmistavalle yritykselle kiytet-
tavyystekniikkaprosessi ja toimintaohje. Prosessin tulee tayttad harmonisoidun stan-
dardin IEC 60601-1:2005 kiytettdvyystekniikkaprosessille asettamat vaatimukset ja
se tulee toimintaohjeen avulla jalkauttaa osaksi yrityksen tuotekehitystoimintaa kay-
tannossa. Kaytettavyyssuunnittelun toimintaohje liittyy osaksi yrityksen tuotekehi-
tysohjeistusta (tuotekehitysprosessi). Toimintaohjeella tarkoitetaan kuvausta pro-
sessista, tehtéavistd, rooleista sekd menetelmista kdytdnnon tyohon.

Kéytettavyystekniikkaprosessilla on kaksi padméaraé: 1) potilas-, kiyttaja- ja laite-
turvallisuus seké 2) kiyttajaystavallisyys.

1. Potilas-, kiyttaja- ja laiteturvallisuus on olennainen osa ladketieteellisia lait-
teita. Ladketieteellisten laitteiden turvallisuutta kasittelevat Euroopan neuvos-
ton direktiivit 93/42/ETY ja 2007/47/EY. Néistd jalkimmaéinen ottaa kantaa
kiytettavyyden kautta saavutettavaan turvallisuuteen. Jalkimmaista direktii-
via ei ole vield vahvistettu Suomen lakiin. Kun direktiivi aikanaan vahvistetaan
osaksi Suomen lakia, sen niin sanotuista olennaisista vaatimuksista tulee siir-
tyméajan puitteissa suomalaisia lddketieteellisia laitteita valmistavia yrityksia
velvoittava. Direktiivin vaatimukset on helpointa osoittaa taytetyksi noudat-
tamalla direktiiviin harmonisoituja standardeja. Téméan tyon tavoitteena on
tuottaa kiytettavyystekniikkaprosessi, joka tdyttad harmonisoidun standardin
IEC 60601-1:2005 kiytettdvyystekniikkaprosessille asettamat vaatimukset ja
sitd kautta tayttdd myos direktiivin 2007/47/EY olennaiset vaatimukset.

2. Toisaalta tavoitteena ovat entista kiyttajaystavallisemmat tuotteet, joita asiak-
kaan on helppo lahestyé, jotka ovat selkeité kidyttad osana hoitotapahtumaa,
ja jotka ovat my0Os nopeita asentaa ja yksinkertaisia huoltaa.

Kaytettavyytta tarkastellaan nédkokulmasta, joka kattaa tuotteen kokonaisuutena.
Nékokulma kattaa myos tuotteen elinkaaren alkaen kuljetuksesta, asennuksesta, klii-
nisestéd kaytosta ja huollosta lopulta tuotteen kiaytostéapoistoon.

Tydssé on havaittavissa painotus ohjelmiston kdytettédvyyssuunnitteluun. Syyné on
ohjelmistosuunnittelun painottuminen kiytettdvyysalan tutkimuksessa ja kirjalli-
suudessa. Tyon tekija toimii yrityksessa sulautettujen ohjelmistojen suunnittelija-
na.

1.2 Soveltamisen kohteena oleva yritys

Kaytettavyystekniikkaprosessin soveltamisen kohteena on ladketieteellisia laitteita
valmistava yritys. Yritys suunnittelee ja valmistaa hammashoitolaitteita kuten ham-
mashoitoyksikoitd, hammasrontgenlaitteita sekd digitaalikuvantamislaitteita. Yritys



on perustettu vuonna 1971 ja on alallaan maailman suurin perheyhtié ja Euroo-
pan kolmanneksi suurin laitevalmistaja. Liikevaihtoennuste vuodelle 2008 on noin
550 miljoonaa euroa. Tuotannosta 98 % menee vientiin yli 100 maahan. Yrityksessa
tyoskentelee maailmanlaajuisesti 2000 henked, joista Suomessa noin 700 (Viik 2008,
s. 72). Heista tuotekehityksen parissa tyoskentelee noin 150 henkil6é.

Yritys on saanut kunniamainintoja Fennia Prize 2009 ja palkintoja Red Dot Award:
Product Design 2009 -kilpailuissa. Fennia Prize -kilpailun jarjestdd suomalaisen
muotoilun promootio-organisaatio Design Forum Finland. Red Dot Award: Product
Design -kilpailun jarjestdd muotoilun tutkimusinstituutio Red Dot Institute. Mo-
lemmissa kilpailuissa yhtené arviointikriteereiné on kiytettavyys ja ergonomia (Red
Dot Institute 2009, DFF 2009).

Yrityksen laatujérjestelmé on sertifioitu laatujarjestelméstandardien ISO 9001 ja
ISO 13485 mukaiseksi (Planmeca 2009). Yrityksen valmistamat tuotteet suunni-
tellaan téyttdmadn Euroopan neuvoston direktiivin 93/42/ETY olennaiset vaati-
mukset sekd ladketieteellisten laitteiden harmonisoidun turvallisuusstandardin IEC
60601-1 vaatimukset. Tuotteiden vaatimustenmukaisuutta valvoo niin sanottu ilmoi-
tettu laitos, Valtion teknillinen tutkimuskeskus (VT'T).

1.3 Tutkimuskohteiden maarittely

Kaytettavyystekniikkaprosessin soveltaminen yritykseen arvioitiin olevan suoravii-
vaista, koska yrityksessa tyoskentelee kiytettavyystekniikan ammattilaisia: teollisia
muotoilijoita ja kdytettdvyyssuunnittelija. Lisdksi kaytettavyystekniikan alalta oli
saatu positiivista mediahuomiota kilpailuissa.

Epaselvaé oli, missd madrin muu tuotekehitykseen osallistuva henkil6sto oli tutus-
tunut kiytettavyystekniikkaan ja millaisia kdytettavyystekniikkamenetelmia oli kdy-
tossa. Katsottiin olennaiseksi saada tietdd vallitsevista asenteista kaytettavyystek-
niikkaa kohtaan. Millaisiksi muu tuotekehitykseen osallistuva henkil6std koki omat
vaikutusmahdollisuutensa tuotteiden kaytettavyyteen? Oliko henkilosto tietoinen
omasta panoksestaan tuotteiden kiytettdvyyteen? Kenen vetovastuulle oletettiin
kuuluvan tuotteiden hyvén kiytettdvyyden suunnitteleminen ja toteuttaminen?

Lopullisena tavoitteena pidettiin yrityksen tuoteprosessiin ja tuotemuutosprosessiin
saumattomasti yhdistettya kaytettavyystekniikkaprosessia. Téata varten tulisi selvit-
tad, millaisia vaiheita yrityksen tuoteprosessi sekéd tuotemuutosprosessi sisaltavit ja
millaisia rooleja uusien tuotteiden ja tuotemuutosten tuotekehityksessa tarvitaan.

Tyon tutkimuskysymykset ovat seuraavat:

e Mita on kiytettavyys?

— Miten kaytettavyytta arvioidaan?

— Millaisia vaatimuksia kaytettdavyydelle voidaan asettaa?



o Mité ladketieteellisten laitteiden turvallisuusstandardi IEC 60601-1:2005 edel-
lyttaa kaytettavyystekniikalta?
— Kuinka standardin vaatimusten tayttyminen osoitetaan?

— Kuinka standardin vaatimusten téyttyminen osoitetaan jo markkinoille
hyvaksyttyjen tuotteiden osalta, jotka on hyviksytty vanhempien stan-
dardien mukaisesti?

o Mitkd ovat yrityksen tuotekehityshenkiloston vallitsevat asenteet ja koetut
omat vaikutusmahdollisuudet kiytettéavyystekniikkaa kohtaan?

— Missé méérin henkilosté on tutustunut kiytettavyystekniikkaan (tiedot
ja taidot)?

e Millaisia kiytettavyystekniikkamenetelmié yritys voisi ottaa kiyttoon kiytet-
tavyyden arvioimiseksi ja kehittdmiseksi?
— Missé vaiheessa tuotekehitystéd kiytettavyyssuunnittelu tapahtuu?
— Miten suunnitellaan uusia tuotteita (tuoteprosessi)?
— Miten suunnitellaan tuotemuutoksia (tuotemuutosprosessi)?

— Miten kéytettavyystekniikkaprosessi yhdistetdén tuote- ja tuotemuutos-
prosesseihin?

— Kenen tulisi osallistua kiytettdvyyssuunnitteluun?

— Kenen vetovastuulle kuuluu kiytettavyys?

1.4 Kirjallisuuslahteet ja aikaisemmat tutkimukset

Tyon padasiallisina kirjallisuuslédhteina kiytetdan Euroopan neuvoston direktiivia ja
direktiiville harmonisoituja standardeja. Léadketieteellisten laitteiden kaytettavyy-
destd sdddetddn Euroopan neuvoston direktiivissa (2007/47/EY). Yksityiskohtaisia
vaatimuksia asettavat harmonisoidut standardit. Témén tyon rungon muodostaa
ladketieteellisten laitteiden kiytettavyysstandardi (IEC 62366:2007).

Kaytettavyystekniikan soveltamisesta yleisesti yrityksiin 16ytyy tutkimuksia. Ohjel-
mistoalan yrityksissa kayttajikeskeisen suunnittelun kdyttéonoton haasteita yrityk-
sissé ovat tutkineet esimerkiksi H&kli (2005), Alanne (2002) ja Anderson, Fleek,
Garrity & Drake (2001). Standardin ITEC 62366:2007 mukaisen kdytettavyystekniik-
kaprosessin soveltamisesta ladketieteellisia laitteita valmistavaan yritykseen en 16y-
tanyt tutkimuksia.

1.5 Tyon rakenne

Tyo jakaantuu seuraaviin osioihin:



1. Johdanto

2. Kirjallisuustutkimus

3. Soveltamisosa

4. Empiirinen osa (testaus koeprojektiin)

5. Johtopéaatokset.

Kirjallisuustutkimusosiossa tutustutaan direktiivien niin sanottuihin olennai-
siin vaatimuksiin ja harmonisoitujen standardien IEC 60601-1:2005 ja IEC 62366:2007
kiytettavyystekniikkaprosessille asettamiin vaatimuksiin. Liséksi tutustutaan kay-
tettdvyyden teoriaan ja niihin kiytettavyyssuunnittelun menetelmiin, joiden katso-
taan soveltuvan yrityksen kiyttoon.

Sovellusosassa tutustutaan ladketieteellisié laitteita valmistavan yrityksen tuote-
kehitykseen ja kaytettéavyystekniikkaan. Tuotekehityshenkilostolle jarjestetadn kyse-
ly, jolla kartoitetaan kaytettavyystekniikan nykytilaa yrityksesséa. Kyselyn perusteel-
la tehdéddn johtopéadtoksia ja ehdotetaan kehitysaskelia. Artefaktianalyysilla tutustu-
taan yrityksen tuotekehitysprosessiin. Yrityksen tuotekehitysprosessi kuvataan silla
tarkkuudella, mikd on tarpeen ldhtotilanteen ymmaéartéamiseksi.

Kerittyjen tietojen perusteella muodostetaan yritykselle kiytettavyystekniikkapro-
sessin toimintaohje. Toimintaohjeessa jalkautetaan harmonisoitujen standardien
[EC 60601-1:2005 ja IEC 62366:2007 kiaytettavyystekniikkaprosessille asettamat vaa-
timukset osaksi yrityksen tuotekehitysta.

Empiirisessa osassa sovelletaan kiytettavyystekniikkaprosessin toimintaohjetta
markkinoilla jo olevan ladketieteellisen laitteen kayttoliittymén uudistamiseen.

Lopuksi tata tyota ja kaytettavyystekniikkaprosessia arvioidaan kertyneen kokemuk-
sen perusteella ja esitetdan jatkokehitysehdotuksia.



2 Kaytettavyystekniikkaprosessi kirjallisuudessa

2.1 Yleista

Tyon kirjallisuustutkimusosiossa tutustutaan kiytettavyystekniikan kannalta olen-
naisiin Euroopan neuvoston direktiiveihin, harmonisoituihin standardeihin ja ylei-
siin kaytettdavyysstandardeihin sekd maéaritelladn, mita ovat kiytettdvyys ja kay-
tettavyystekniikka. Liséksi tutustutaan ladketieteellisten laitteiden kiytettdvyyden
kannalta olennaisiin tuotekehityksen vaiheisiin kuten riskienhallintaan ja vaatimus-
méaarittelyyn. Erityisesti tutustutaan ladketieteellisten laitteiden turvallisuusstan-
dardin (IEC 60601-1:2005) kiytettdvyyssuunnittelulle asettamiin vaatimuksiin.

Motiiveja kiytettavyystekniikkaprosessin soveltamiselle on kaksi:

o Kiaytettavyys kiyttajan nakokulmasta.

o Kiytettavyys turvallisuusnakokulmasta.

2.2 Lahtokohtana Euroopan unionin direktiivit ja jasenmai-
den lainsaadanto ladketieteellisille laitteille

Vuonna 1957 allekirjoitetun Euroopan talousyhteison (ETY) perustamissopimuk-
sen artikla 94 (entinen artikla 100) antoi Euroopan talousyhteisolle oikeuden séétéaé
direktiivejd. Jasenmaat ovat velvollisia jalkauttamaan direktiivien sisidllon omaan
lainsdadantoonsa. Direktiivien tarkoitus on yhtenaistdd jasenmaiden lainsdadantoa,
kuten tuotteiden tarkastus- ja hyviaksyntdmenettelyja ja ndin poistaa kaupankaynnin
esteitd jasenmaiden yhteismarkkina-alueella. Aluksi direktiivit sisdlsivét yksityiskoh-
taisia teknisia méarayksia. Taméa johti uuden teknologian aloilla suhteettoman suu-
rikokoisiin direktiiveihin, joiden valmistelu vei vuosia ja jotka olivat vanhentuneita
jo ilmestyessddn (SFS 2002, s. 16, 19).

Vuonna 1985 otettiin kiyttoon lainsdddantod yksinkertaistava ja nopeuttava uusi
menettelytapa (engl. New Approach). Uudessa menettelytavassa muodostettiin sel-
ked vastuujako Euroopan yhteison ja eurooppalaisten standardointiorganisaatioi-
den vilille (SFS 2002, s. 19). Uuden menettelytavan mukaan Euroopan yhtei-
s6 sadtad direktiiveja, joissa madritelladn olennaisia vaatimuksia (engl. Essential
Requirements). Néité direktiivejd kutsutaan harmonisointidirektiiveiksi tai tuotedi-
rektiiveiksi. Téssé tyosséd harmonisointidirektiiveja tai tuotedirektiiveja kutsutaan
yleisesti direktiiveiksi. Olennaiset vaatimukset ovat yleisluontoisia. Niissd voidaan
esimerkiksi edellyttdd, ettd tuote on turvallinen kidyttdd. Euroopan yhteison ta-
lousalueella myytavien tuotteiden on pakko tayttaa kaikki olennaiset vaatimukset
(EUROPA 2009a, Viljanen & et al. 1994, s. 1).

Direktiivien jatkeena ja tulkitsijoina toimivat EN-standardit eli eurooppalaiset stan-
dardit. Standardit kehitetdan yhteistyossd Euroopan yhteison jadsenmaiden kanssa



avoimessa ja lapindkyvissd hengessi ja ne perustuvat konsensukseen. Standardeis-
sa maaritelladn yksityiskohtaiset ohjeet siitd, mitka tekniset ratkaisut tayttavat di-
rektiivien madrittelemét olennaiset vaatimukset. N&itd standardeja kutsutaan har-
monisoiduiksi standardeiksi. Harmonisoitu standardi tarkoittaa, ettd standardi on
yhtendistetty (harmonisoitu) direktiivin kanssa, ja ettd standardia noudattamalla
tuotteiden valmistaja tayttaa direktiivissd maaritellyt olennaiset vaatimukset. Lista
harmonisoiduista standardeista julkaistaan Euroopan yhteison virallisessa lehdessa.
Harmonisoidut standardit vieddan usein kansallisen standardointiorganisaation hy-
vaksyttévaksi (Suomessa Suomen Standardisoimisliitto SFS ry) (EUROPA 2009a).

Harmonisoituja standardeja ei ole pakko noudattaa. Sellaisessa tapauksessa val-
mistajan on kuitenkin osoitettava direktiivien olennaisten vaatimusten téyttyminen
muilla tavoin (EUROPA 2009a).

Direktiivien olennaisten vaatimusten tayttymisen arviointi suoritetaan tuotteista
riippuen joko valmistajan tai niin sanotun ilmoitetun laitoksen vastuulla. Ilmoitet-
tu laitos tarkoittaa laitosta, jolla on lupa tehdé vaatimuksenmukaisuuteen liittyvia
paatoksid. Suomessa ilmoitettuna laitoksena ladketieteellisille laitteille toimii Val-
tion teknillinen tutkimuskeskus (VTT). Direktiivin vaatimukset tayttavit tuotteet
on varustettava CE-merkinnélld (ransk. Conformité Européenne) (93/42/ETY, 4
artikla).

2.2.1 Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY

Euroopan neuvosto on antanut vuonna 1993 direktiivin 93/42/ETY, jolla sdéde-
tdan olennaisia vaatimuksia ladketieteellisten laitteiden turvallisuudesta. Direktiivi
yhdenmukaistaa jasenmaiden kansalliset sdaddkset potilaiden, kdyttajien ja muiden
henkiloiden turvallisuuden ja terveyden suojelusta ladketieteellisten laitteiden osalta
(93/42/ETY, 2 artikla). Suomessa direktiivin 93/42/ETY vaatimukset on jalkautet-
tu lakiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista. Lain ohjaus kuuluu sosiaali- ja
terveysministeriolle ja sen nojalla annettujen sdadosten ja méaraysten noudattamis-
ta ohjaa ja valvoo lddkelaitos (L 1505/1994).

Direktiivin 93/42/ETY olennaisten vaatimusten mukaan lddketieteellisten laittei-
den on tarjottava potilaille, kiyttajille ja ulkopuolisille suojelun korkea taso. Laa-
ketieteellisten laitteiden on saavutettava valmistajan niille maaraama suorituskyky.
Sellaisia laitteita, jotka asianmukaisesti asennettuina, ylldpidettyina ja kdyttotarkoi-
tuksen mukaisesti kiiytettyind vaarantavat potilaiden, kiayttdjien tai muiden henki-
16iden turvallisuuden ja terveyden, ei saa markkinoida tai kiyttda (93/42/ETY, 2
artikla).

Laadketieteelliset laitteet ovat instrumentteja, laitteistoja, ohjelmistoja, vélineita,
materiaaleja tai muita tarvikkeita, jotka niiden valmistaja on tarkoittanut muun
muassa sairauteen, vammaan tai fysiologiaan liittyviin toimiin tai tutkimuksiin.
Direktiivia ei sovelleta muun muassa naytteitd diagnosoiviin laitteisiin, aktiivisiin
implantteihin, henkilésuojaimiin, ladkkeisiin tai kosmetiikkaan (93/42/ETY).

Direktiivin mukaan laitteiden fyysisiin ominaisuuksiin liittyvien vaurioiden vaaro-



ja on poistettava tai vihennettdvd muun muassa mitoituksella ja ergonomisia omi-
naisuuksilla. Edelleen mitta-, tarkastus-, ja nayttoasteikot on suunniteltava ergono-
misten periaatteiden mukaisesti kéyttotarkoitus huomioon ottaen (93/42/ETY, 9.2,
Liite I, 10.2).

Riskien vahentdmisessd on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa jarjestyk-
sessé (93/42/ETY, Liite I, 2):
1. Poista tai vahimmaéista riskit suunnittelussa.

2. Tarvittaessa toteuta suojelutoimenpiteet niille riskeille, joita ei voida poistaa
(halytyslaitteet).

3. Tiedota kayttajille jaljella olevista riskeistd, jotka johtuvat suojelutoimenpi-
teiden riittaméattomyydesta.

Direktiivi velvoittaa ilmoittamaan ilmoitetulle laitokselle markkinoille saattamisen
jalkeen sattuneista tapahtumista, jotka saattavat tai ovat saattaneet johtaa kuole-
maan tai terveydentilan vakavaan heikkenemiseen (93/42/ETY, 10 artikla).

Kaytettavyystekniikkaprosessin kannalta térkeimmét direktiivin 93/42/ETY
madrittelemét niin sanotut olennaiset vaatimukset ovat:

e Potilaille, kayttéjille ja ulkopuolisille on taattava suojelun korkea taso.
e Laitteen on saavutettava valmistajan sille méaaritteleméa suorituskyky:.

e Laitteiden fyysisiin ominaisuuksiin liittyvien vaurioiden vaaroja on poistet-
tava tai vihennettdva muun muassa ergonomisten ominaisuuksien avulla.

2.2.2 Euroopan neuvoston direktiivi 2007/47/EY

Direktiivin 93/42/ETY olennaisia vaatimuksia on myohemmin tdydennetty uusilla
direktiiveilld. Viimeisin uudistus on direktiivi 2007/47/EY vuodelta 2007. Jasenval-
tioiden on sovellettava direktiivin 2007/47/EY sédénnoksiéd 21. péivistd maaliskuuta
2010 (2007/47/EY, s. 1, 35).

Uutta direktiivid 2007/47/EY ei ole tété kirjoittaessa vield jalkautettu Suomen lain-
sdadantoon. Sosiaali- ja terveysministerié on antanut Lédkelaitokselle toimeksiannon
lakiesityksen valmistelemiseksi (EUROPA 2009b, Léékelaitos 2008, s. 1).

Direktiivin 2007/47/EY olennaisten vaatimusten mukaan kéyttéajien kokemus, kou-
lutus ja lddketieteellinen ja fyysinen tila on huomioitava jo tuotteiden suunnittelus-
sa. Ergonomisista ominaisuuksista ja kiyttoymparistosta johtuvien kiyttovirheiden
mahdollisuus on minimoitava. Huomiota on kiinnitettavid myos tuotteen vaarinkay-
ton riskeihin. Kayttajien koulutus ja tiedot on otettava huomioon myo6s laitteen
mukana tulevissa oheismateriaaleissa (2007/47/EY, s. 22, 43).



Euroopan komissio suosittaa, etta tietyissa tapauksissa valmistajan kannattaa teet-
téé tarkastus uuden direktiivin vaatimusten téyttymisestd (engl. Conformity assess-
ment) ennen uuden direktiivin astumista voimaan 21. maaliskuuta 2010. Valmis-
tajan kannattaa teettdd tarkastus, mikali valmistajan valmistamaan ladketieteelli-
seen laitteeseen tehdédén ilmoitetun laitoksen hyvaksyntaa vaativia muutoksia, laite
vaihtaa tuoteluokkaa tai kyseessa on uusi laite. Muussa tapauksessa uuden direktii-
vin vaatimusten tayttyminen tulee tarkastaa sdannéllisten tarkastusten yhteydessa

(EC 2009, s. 3).

Tiivistettyna, kéytettdvyystekniikan  kannalta  tdrkeimmat  direktiivin
2007/47/EY olennaiset vaatimukset ovat:

o Kiayttajan koulutus-, tietotaso ja kokemus on huomioitava.
o Kiyttédjien lddketieteellinen ja fyysinen tila on huomioitava.
e Tuotteen vadrinkdyton riskit on huomioitava.

e Tahattomista kiyttovirheista aiheutuvien riskien realisoitumisen todennéa-
koisyytta sekd vahingollisia seurauksia on vihennettéava.

— Tarkasteltava on ergonomisia ominaisuuksia seké kayttoymparistosta
johtuvia kdyttovirheita.

2.3 Standardi laaketieteellisten laitteiden turvallisuudesta
(IEC 60601-1:2005)

Kasittelen seuraavassa kiytettavyystekniikan ndkokulmasta ladketieteellisten laittei-
den turvallisuutta ja olennaista suorituskykyé késittelevad harmonisoitua standar-
dia IEC 60601-1. Standardin uusinta versiota kutsutaan téssa tyossa nimilla kolmas
painos tai IEC 60601-1:2005. Saman standardin vanhempi versio on nimeltaan [EC
601-1. Standardin vanhempaa versiota kutsutaan téssa tyossa nimella toinen painos.

Direktiivin 93/42/ETY olennaiset vaatimukset tdytetaan noudattamalla standardin
toista painosta IEC 601-1:1988+1991+1995 Medical electrical equipment, Part 1:
General requirements for safety (Laaketieteelliset laitteet, Osa 1: Yleiset turvalli-
suusvaatimukset, suomennos kirjoittajan). Alkuperiinen standardi julkaistiin vuon-
na 1988. Standardia on tdydennetty lisdosilla vuosina 1991 ja 1995. Toisen painoksen
viimeisimméssé lisdosassa asetetaan joitain vaatimuksia ladketieteellisten laitteiden
kiytettavyydelle, mutta varsinaista kiytettavyystekniikkaprosessia toinen painos ei
vaadi (IEC 60601-1:1988+1991+1995).

Uuden direktiivin 2007/47/EY olennaiset vaatimukset tdytetdén noudattamalla har-
monisoitua standardia IEC 60601-1:2005 Medical electrical equipment, Part 1: Ge-
neral requirements for safety and essential performance. Standardi IEC 60601-1:2005



vaatii, etté ladketieteellisten tuotteiden valmistaja soveltaa tuotekehityksessaan kay-
tettavyystekniikkaprosessia (engl. Usability engineering process) (IEC 60601-1:2005,
5. 101, 333).

Kaytettavyystekniikkaprosessista sdadetadan edelleen tarkemmin kollateraalistandar-
dissa TEC 60601-1-6 "Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirement
for basic safety and essential performance — Collateral standard — Usability”. Kollate-
raalistandardeiksi kutsutaan standardeja, jotka tarkentavat paastandardissa esitet-
tyjé vaatimuksia. Arvioitaessa ladketieteellisten tuotteiden vaatimuksenmukaisuut-
ta on myos kollateraalistandardien asettamat vaatimukset huomioitava (IEC 60601-
1:2005, s. 35).

Kollateraalistandardista IEC 60601-1-6 on taté kirjoittaessa ilmestymaéssa uusi ver-
sio. Uudessa versiossa madaritellddn, ettd kaytettavyystekniikkaprosessi on yhta kuin
[EC 62366:2007 "Kaytettavyystekniikan soveltaminen ladketieteellisiin laitteisiin”
(IEC 60601-1-6 Ed.3 FDIS 2009).

Tiivistettyné, standardin kolmannen painoksen IEC 60601-1:2005 vaatimus kéay-
tettavyystekniikkaprosessista taytetadn toteuttamalla standardi IEC 62366:2007
"Kaytettavyystekniikan soveltaminen ladketieteellisiin laitteisiin”.

2.4 Standardi kaytettavyystekniikan soveltamisesta laaketie-
teellisiin laitteisiin (IEC 62366:2007)

Kasittelen seuraavassa kidytettavyystekniikan soveltamista ladketieteellisiin laittei-
siin. N&dkokulmana on ensisijaisesti International Electrotechnical Commission (IEC)
julkaisema standardi IEC 62366:2007 "Medical devices — Application of usability en-
gineering to medical devices”. Suomen Standardisoimisliitto SF'S ry on vahvistanut
standardin TEC 62366:2007 Suomessa kansalliseksi standardiksi SFS-EN 62366:2007
"Kéytettavyystekniikan soveltaminen ladketieteellisiin laitteisiin” (SFS 2009). Kéy-
tan tassd tyossd standardista IEC 62366:2007 lyhyesti nimitysta standardi. Mikali
viittaan muihin standardeihin, mainitsen siité erikseen.

Ensiksi selvitdn, mitéd tarkoittaa kiytettavyystekniikkaprosessi ja mita on kiytetta-
vyystekniikka. Esittelen méaaritelméat sekd standardin ettd muun kirjallisuuden né-
kokulmasta. Sitten esittelen standardin kiytettavyystekniikkaprosessille asettamat
vaatimukset ja tehtévat.

2.4.1 Kaytettavyysterminologia

Standardi IEC 62366:2007 magrittaa kiytettavyystekniikkaprosessin. Kaytettavyys-
tekniikkaprosessi on tarkoitettu ladketieteellisten laitteiden valmistajalle. Kéytetta-
vyystekniikkaprosessista kiytetdan téastd eteenpéin nimitysta prosessi.

Prosessin avulla valmistaja arvioi ja vdhentda huonon kaytettdvyyden aiheutta-
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mia riskeji. Prosessin pddméérit ovat kiyttoliittymédn liittyvien vaarojen (engl.
Hazard) ja vaarallisten tilanteiden (engl. Hazardous situation) 16ytdminen, riskin-
hallinta eli riskien vihentdminen seké riskinhallinnan testaaminen ja todentaminen
(IEC 62366:2007, s. 23). Prosessi on vahvasti sidoksissa riskienhallintaprosessiin ISO
14971:2007 "Medical devices — Application of risk management to medical devices”
(Riskienhallinnan soveltaminen ldéketieteellisiin laitteisiin).

Standardin mukaan kiytettdvyystekniikkaprosessi ottaa kantaa kiytettavyyden ana-
lysoimiseen, méérittelemiseen, suunnittelemiseen, testaamiseen ja validointiin (kel-
puutus).

Standardin méadritelmén mukaan kdytettédvyys mittaa (IEC 62366:2007, Liite A,
s. 20):

e médratyn kiyttajan suoriutumista
e hinen suorittaessaan madrattyé tehtavia
e madratyssd kontekstissa

o ladketieteelliselld laitteella sille maaritellyn kayttotarkoituksen puitteissa.

Standardin méaéritelmén mukaan kiyttdja on henkild, joka kayttéa, kisittelee, hoi-
taa tai on muuten vuorovaikutuksessa ladketieteellisen laitteen kanssa. Kayttdjan

méaritelmé siséltdd esimerkiksi siivoojan, huoltajan, asentajan, potilaan ja muun
sivullisen henkilon (IEC 62366:2007, Liite A, s. 21).

Standardin méaritelmén mukaan kiytettavyys voidaan jakaa neljaéan osatekijaan
(IEC 62366:2007, 3.17):

e tehokkuus (engl. Effectiveness)
e taloudellisuus (engl. Efficiency)
e opittavuus (engl. Ease of User Learning)

e tyytyvéisyys (engl. User Satisfaction).

Kaikki kiytettavyyden osatekijéat ovat oleellisia, koska muutos yhdesséa osatekijissa
voi ratkaisevasti muuttaa ladketieteellisen laitteen kiytettavyytta.

Standardissa muistutetaan, ettd vaikka standardin mukaisella kiytettavyystekniik-
kaprosessilla voidaan parantaa kiyttajien tyytyvaisyytta, tyytyvéaisyys ei kuulu stan-
dardin pdédmaériin (IEC 62366:2007, s. 23).
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Kayttoliittymé méaritelladan ladketieteellisen laitteen osaksi, jonka vilitykselld kéyt-
taja ja ladketieteellinen laite ovat vuorovaikutuksessa. Laitteen liitteena oleva doku-
mentaatio siséltyy osaksi kdyttoliittymaa. Esimerkkeja kayttoliittymasta ovat pai-
nonapit, kahvat, merkinnéat, valot, naytot, kosketusnaytot, déanet ja tarinasignaalit
(IEC 62366:2007, Liite A, s. 21).

Standardin esittdma maaritelma on linjassa kirjallisuudessa yleisesti siteerattuun
méaritelméan ISO 9241-11 "Nayttopadtteilld tehtavin toimistotyon ergonomiset vaa-
timukset. Osa 11: Kéytettavyyden maérittely ja arviointi”. Erona on, ettei standardi
IEC 62366:2007 ota suoraan kantaa miellyttavyyteen tai kiyttéjien tyytyvéisyyteen.
Standardin IEC 62366:2007 1lahtokohta on lddketieteellisen laitteen turvallisuus, kun
standardin ISO 9241-11 sovellusala on laajempi ja yleisempi.

Kirjallisuudessa esitetdan tarkempia maérittelyja kiytettavyydestéd. Niilla voidaan
syventaa standardin esittdméaé kiytettdvyyden mééritelmad. Nielsenin (1993, s. 25)
mukaan kiytettavyys on yksi osa tuotteen hyvaksyttavyytta. Nielsenin mukaan jér-
jestelman hyvaksyttavyyteen kuuluvia tekijoita ovat sosiaalinen ja kdytannollinen
hyvaksyttavyys. Kaytannollinen hyviaksyttavyys jakaantuu edelleen hyodyllisyyteen,
kustannuksiin, yhteensopivuuteen, luotettavuuteen ja muihin vastaaviin attribuut-
teihin. Hyodyllisyys jakaantuu edelleen hyotyyn (16ytyyko tuotteesta tarpeelliset toi-
minnot sille méarattyyn kiyttotarkoitukseen) ja kiytettdvyyteen. Nielsenin mallin
mukaan varsinaisesti kiiytettavyyteen kuuluvat tekijat ovat helppo opittavuus, teho-
kas kiytto, helppo muistettavuus, virheiden vilttdminen seké subjektiivinen miellyt-
tavyys. Nielsenin esittamat tuotteen hyviksyttavyyden tekijiat on esitetty kuvassa
1.

Sosiaalinen hyvéksytti{\vyysj

Opittavuus

Jarjestelmadn

Hyodyllisyys

hyvaksyttavyys

Muistettavuus]

Virheettémyys]

Kaytannollinen hyvaksyttavyys

Yhteensopivuus

Kuva 1: Nielsenin (1993, s. 25) mukaan kiytettévyys on yksi osa tuotteen hyvéksyt-
tavyytta.

Alanne (2002, mukaillen s. 12) avaa Nielsenin esittdmié kiytettavyyden tekijoité:

Opittavuus : Jarjestelméan kiyton tulisi olla helposti opittava, jotta kiyttaja ky-
kenisi nopeasti saamaan jarjestelman tuottavaan kayttoon.
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Tehokkuus : Jarjestelmén tulisi olla tehokas kiyttaa, jotta kiayttaja voisi opittuaan
jarjestelmén kiayton saavuttaa korkean tuottavuuden.

Muistettavuus : Jarjestelmén tulisi olla helposti muistettava, jotta kayttaja pys-
tyisi ilman uudelleenopettelua palaamaan kiayttdméan jérjestelméd oltuaan
kiyttamatta sitd jonkin aikaa.

Virheet : Jarjestelméssa tulisi olla arhainen virhetaso, jotta kayttéjat tekisivat vain
vahan virheita sitd kiyttaessadn. Virheista tulee selviytya helposti eteenpéin.
Vakavia virheita ei saisi tapahtua.

Tyytyvaisyys : Jarjestelmén tulisi olla subjektiivisesti miellyttava kayttas.

Katson, ettd vaikkei standardi IEC 62366:2007 otakaan kantaa kiyttajien tyytyvai-
syyteen, yrityksen kannalta kdyttdjien tyytyvéaisyys on olennainen asia.

Standardin méaritelmén mukaan kiytettdvyystekniikka tarkoittaa tietojen ja osaa-
misen soveltamista riittévan hyvén kiytettdvyyden (engl. Adequate usability) saa-
vuttamiseksi. Tiedoilla ja osaamisella standardi viittaa tietoon ja osaamiseen esimer-
kiksi ihmisen toiminnasta, kyvyisté, rajoituksista, suunnittelutyckaluista, laitteista,
jarjestelmistd, tehtavistd ja ympéristosta, jolla voi olla vaikutusta riittavin hyvin
kiytettavyyden saavuttamiseen.

Standardin maaritelma vastaa kirjallisuudessa esitettyja maéritelmia. Esimerkik-
si Véyrysen et al. (2004, s. 20) méaéritelmén mukaan kdytettavyystekniikka (engl.
Usability engineering) tarkoittaa menetelmié ja mittausmetriikoita, joilla tavoitel-
laan hyvaa kaytettavyytta. Kaytettavyystutkimuksissa voidaan hydédyntaéd valmiita
tuotteita, eriasteisia prototyyppeja tai mielikuvia tuotteista.

Kaytettavyystekniikka on luonteeltaan prosessi. Nielsenin (1993, s. 16) mukaan on
jopa hyddytonta méaaritelld ohjeita hyvasta kayttoliittymaésta, koska yksittéiset so-
vellukset ja kayttoliittyméat ovat erilaisia. TyOvaiheet sen sijaan ovat samat. Niel-
senin mukaan ohjeita tulisikin maéaritelld onnistumiseen tarvittavista tyovaiheista
eli prosessista (Nielsen 1993, s. 16). Kéytettavyystekniikalla ei voi sipaista valmista
jarjestelméad kuin "korppua pahkinévoilla”. Kaytettavyystekniikan on oltava mukana
tuotekehityksessé alusta saakka (Lewis & Rieman 1993, s. 143).

Kaytettavyydeltaan hyvén laitteen suunnitteleminen on haastava ponnistus. Tésté
huolimatta monessa organisaatiossa kiytettdvyyden suunnittelu jatetdan edelleen
niin sanotun maalaisjirjen varaan (engl. Common sense). Standardissa alleviiva-
taan, ettd kiytettdvyyden suunnittelu vaatii hyvin erilaisia taitoja kuin esimerkiksi
laitteen tekninen toteutus (IEC 62366:2007, s. 6). Kirjallisuudessa kéytettavyystek-
niikan haasteita kuvaavat tarkemmin muun muassa Sinkkonen et al. (2009). Heidén
mukaansa tuotesuunnittelijan tulisi olla samanaikaisesti arkkitehti, insin6ori, mark-
kinoija ja psykologi. Tuotesuunnittelijan tulisi olla perilld sekd tuotteen teknisista
yksityiskohdista etté kayttajista ja heidan toiminnastaan.

Kayttoliittymén ja kiytettdvyyden suunnittelu ei ole makuasia. Kyse on ihmi-
selle luonnollisen toiminnan ymmartamisestd ja tukemisesta. Tuntemusta ihmisen
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huomiokyvysté, muistamisesta ja tiedonkasittelysta sovelletaan tuotesuunnitteluun
(Sinkkonen, Kuoppala, Parkkinen & Vastaméki 2009).

Nielsen (1993, s. ix) tdydentdd, ettéa taydellisen kdyttoliittymén suunnittelemiseen
tarvitaan sekd nerokkuutta, inspiraatiota ja onnea, ettd myos jarjestelmallisid suun-
nittelumetodeja. Kaytettdvyyssuunnittelun lahtokohta on kiyttaja. Nielsen (1993,
s. 1) kannustaa suunnittelijaa kiiyméaén kiyttajan luona keskustelemassa, tekemésséa
havaintoja hénen tehtavistadn ja ldhestymistavastaan. Rubinin (1994, s. 4) mukaan
suunnittelu on usein liian laitekeskeistd (“insindoreiltéd insinooreille”). Kéytettavyys
tulisi maaritella ja sitéd tulisi pystya tarkasti mittaamaan.

Huomattavaa on, ettd tuotteen maksava asiakas voi olla eri asia kuin kayttaja.
Kaytettavyyssuunnittelun lahtokohdaksi ei siis riitd yhteys maksavan asiakkaaseen,
vaan keskusteluyhteyteen taytyy padsté tuotteen todellisen kiyttdjan kanssa. Niel-
sen (1993, s. 10) on tiivistanyt kdytettdvyyssuunnittelun periaatteet kymmeneen
iskulauseeseen (engl. Usability slogans). Iskulauseet on esitetty liitteessd D.

2.4.2 Motiivina riskinhallinta

Standardi IEC 62366:2007 on luotu, koska laéketieteellisten laitteiden huonosta kéy-
tettavyydesta johtuvia riskeja halutaan vahentdd. Huonon kiytettavyyden aiheut-
tamat riskit ovat korostuneet, koska lddkarintoimi kidyttda enenevissd madrin 1a4-
ketieteellisia laitteita hoitotoimiin ja laitteet ovat nykyadn monimutkaisempia kuin
ennen (IEC 62366:2007, s. 6). Myos kirjallisuudessa on yleisemmin kiinnitetty huo-
miota laitteiden monimutkaistumiseen. Vayrysen et al (2004, s. 41) mukaan paino-
piste tuotteiden kéytossd on siirtynyt fyysisestd ponnistelusta aivo- ja aistikeskei-
siin eli kognitiivisiin tehtaviin. Kognitiivisilla toiminnoilla tarkoitetaan havainto- ja
muistitoimintoja, havaitsemista seuraavan tiedonkéasittelyn, paattelyn, mielikuvien
hyodyntamisen ja edelleen paatoksenteon toimintoja.

Riskilld (engl. Risk) tarkoitetaan vamman toteutumisen todennékdisyyden ja vam-
man vakavuuden tuloa. Vammalla (engl. Harm) tarkoitetaan ihmiselle, laitteelle tai
ympéristolle aiheutunutta fyysistd vammaa tai vauriota. Vaaralla (engl. Hazard) tar-
koitetaan lahdetté tai syyté, joka maaritylla todenndkoisyydelld saattaa aiheuttaa
vaarallisen tilanteen. Vaarallisella tilanteella (engl. Hazardous situation) tarkoite-
taan niitd olosuhteita, joiden vallitessa ihmiset, omaisuus tai ympéristo ovat vaa-
ralle altistuneena. Vaarallinen tilanne saattaa méaarétylla todennikoisyydelld johtaa
vamman syntymiseen (ISO 14971:2007, s. 1-4). Vaaran, vaarallisen tilanteen, vam-
man ja riskin suhteet on esitetty kuvassa 2.

Kéyttdajan toiminta (engl. Action) voidaan luokitella tahattomaan (engl. Uninten-
ded) ja tarkoitettuun (tahallinen, engl. Intended) toimintaan. Tahaton toiminta voi-
daan jakaa edelleen niin sanottuihin lipsahduksiin (engl. Slip) ja erehdyksiin (engl.
Lapse). Tarkoitettu toiminta voidaan jakaa edelleen vadrinkésitykseen (engl. Mis-
take), oikeaan kdyttoon ja tahalliseen véérinkdyttoon (engl. Abnormal use). Edella
mainituista lipsahdus, erehdys ja vadrinkésitys méaaritellaan kdyttovirheiksi (IEC
62366:2007, s. 32).
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VAARA
(Hazard)
g
2 > Todennakoisyys P, — 3
g
©
VAARALLINEN TILANNE
(Hazardous situation)
l Todennakoisyys P, ————>
VAMMA
(Harm)
" BN BN BN BN BN BN BN BE B . LB N N N N BN N BN N N N BN N BN N N BN |
I RISKI "
I (Risk)
1 VAMMAN VAKAVUUS VAMMAUTUMISEN I
1 (Severity) TODENNAKOISYYS 1
I (Probability of 1
1 occurrence of harm) 1
1 P, XP, 1
I |
I ]

Kuva 2: Vaaran, vaarallisen tilanteen, vamman ja riskin suhteet. Vaara aiheuttaa
vaarallisen tilanteen todennakdisyydelld P;. Vaarallinen tilanne aiheuttaa vamman
todennékdisyydella Ps. (kuva mukaillen: IEC 62366:2007, s. 65).

Tahaton kayttovirhe lipsahdus voi johtua esimerkiksi huomiokyvyn herpaantumises-
ta. Tahaton kayttovirhe erehdys voi johtua esimerkiksi muistivirheestéd. Tahallinen
kdyttovirhe vaarinkasitys voi johtua esimerkiksi virheellisesté kasityksesta laitteen
toimintalogiikasta (IEC 62366:2007, s. 32).

Kayttovirheet voivat johtua tahattomasta tai tahallisesta toiminnasta, mutta ne
eivit johdu kiayttajan huolimattomuudesta tai laiminlyonnista. Kayttovirheet voivat
johtua epéintuitiivisesta tai intuition vastaisesta kdyttoliittymaésta. Epaintuitiivisen
tai intuition vastaisen kayttoliittymén ongelmat ilmenevéat usein vasta, kun laitetta
kiytetadn hatatilanteessa, stressin alla tai uupuneena tai laitetta kiytetdan harvoin
(IEC 62366:2007, s. 19, 20).

Normaalilla kaytolla tarkoitetaan kiyttdjaprofiillin mukaisen kéyttdjan kiyttaes-
sé laitetta ohjeenmukaisesti. Kayttovirheet sisdltyvit normaaliin kiyttoon (IEC
62366:2007, s. 32).

Tahallinen vaarinkdytto on aina tarkoituksellista. Tahallista vaarinkdyttod ovat esi-
merkiksi laitteen kiyttdminen ohjeiden vastaisesti tai ilman laitevalmistajan maarit-
taméaa riittavad koulutusta. Tahallista vaarinkayttod ovat liséksi laitteen kdyttami-
nen huolimattomasti tai laitteen turmeleminen (IEC 62366:2007, s. 32). Kéyttajan
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toiminnan luokittelu on esitetty kuvassa 3.

NORMAALI KAYTTO
(Normal use)

KAYTTOVIRHE I

(Use error) Esimerkkeja

|
I |
I |
|
| Lipsahdus 1 Huomion herpaantuminen,
I (Slip) . vaara ajastus, jarjestys
Tahaton 1 1
1 (Unintended) = | |
1 Erehdys 1 Unohdus, eksyminen
B (Lapse)
I |
Toiminta 1 1
(Action) [] I |
|
I Vaarinkasitys Virheellinen tieto, saanto,
|
I (Mistake) | poikkema rutiinista
|
Tarkoitettu e |
7| (Intended) [
OIKEA KAYTTO
(Correct use)

VAARINKAYTTO Riittamaton koulutus,

(Abnormal use) huolimattomuus, ohjeiden
laiminlyonti, sabotaasi

Kuva 3: Kéyttdjan toiminnan luokittelu normaaliin kiyttoon (harmaa laatikko),
kiyttovirheisiin (katkoviivoitettu laatikko), oikeaan kiyttoon ja véAdrinkdyttoon
(musta laatikko) (IEC 62366:2007, s. 32).

Kaytettavyystekniikkaprosessi kasittelee kaytettdavyyden aiheuttamia riskeja, jotka
syntyvét ohjeiden mukaisesta oikeasta kiytostad ja kdyttovirheistd. Prosessi ei ké-
sittele riskejé, jotka johtuvat laitteen kaytostéd ohjeiden vastaisesti tai tahallisesta
vadrinkdytosta (IEC 62366:2007, s. 7).

2.4.3 Mista kiytettivyysvirheet johtuvat?

Kayttotilanteessa ihminen ja jarjestelmé ovat jatkuvassa vuorovaikutuksessa keske-
ndan. Rajapintana ihmisen ja jarjestelmén vélilla toimii kdyttoliittymé. Normanin
(1990, s. 75) mukaan vuorovaikutustilanteessa ihminen toistaa kehéé, jossa han toi-
meenpanee tavoitettaan vastaavia toimintoja ja arvioi tuloksia.

Norman (1990, s. 76) jaottelee vuorovaikutustilannetta kuvaavan kehén seitseméaéan
vaiheeseen:

1. havainnoiminen

2. tulkinta
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arvio
sisdisen tavoitteen muokkaaminen
aikomus toimia

toimenpideketju

N v ®

taytantoonpano.

/ Tavoitteet \

Aikf:.n?us Tulkinnan
toimia . arviointi

/ \

Toimintosarjan Havainnon
luonti tulkinta

< |

Toimintosarjan . Maailman tilan
suoritus havaitseminen

Kuva 4: Normanin toiminnan kehén seitsemén vaihetta (Norman 1990, muokannut
Lappalainen 2009).

Ensimmaisessé vaiheessa ihminen havainnoi jérjestelmén tilaa. Toisessa vaiheessa
ihminen tulkitsee havainnon. Kolmannessa vaiheessa tehdadn arvio tulkinnan pe-
rusteella. Neljannessd vaiheessa ihminen muokkaa sisdistd tavoitettaan arvion pe-
rusteella. Viidennessa vaiheessa muodostuu aikomus toimia tietylld tavoitetta edis-
tavilla tavalla. Kuudennessa vaiheessa aikomus toimia jalostuu toimenpideketjuk-
si. Seitseménnessi vaiheessa toimenpideketju pannaan taytantoon (Norman 1990,
s. 76). Sitten kehd alkaa uudestaan alusta.

Kehasta voidaan erottaa kaksi kuilua, jotka muodostuvat jéarjestelméan ja sité kéyt-
tavéan ihmisen vélille. Taytantoonpanon kuilulla tarkoitetaan aikomusten ja jérjes-
telmén tarjoamien toimintojen eroa. Mikali toiminnot vastaavat hyvin aikomuksia,
on kuilu pieni. Arvioinnin kuilulla tarkoitetaan jarjestelmén tarjoaman tiedon ja ar-
vion valista eroa. Mikali jarjestelmé tarjoaa tietoa, joka on kiyttdjan havaittavissa,
tulkittavissa ja arvioitavissa siten, ettd se vastaa kayttdjan kisitysta jarjestelmés-
ta, on kuilu pieni. Optimaalisessa tilanteessa molemmat kuilut saataisiin pieniksi
(Norman 1990, s. 79-82).

Havainnon tulkinta perustuu mentaalimalliin (Allen 1997, s. 49). Mentaalimalli on
ihmisen sisdinen késitys jarjestelmén toiminnasta. Késitys muodostuu ihmisen kayt-
téessd jarjestelméd, ja perustuu kokemaan ja oppimaan (Norman 1990, s. 35, 63).
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Mentaalimallin perusteella ihminen ennakoi tapahtumia. Mentaalimalli paivittyy
jatkuvasti (Allen 1997, s. 50).

Jarjestelmén suunnittelija muodostaa jarjestelmatuntemuksensa perusteella oman
mentaalisen mallinsa. Sen jilkeen suunnittelija luo jarjestelmikuvan eli jarjestel-
man kayttijalle ndkyvin osan. Téhan sisdltyvit ohjeet ja merkinnét. Suunnittelija
pyrkii luomaan jarjestelmakuvan, joka ilmentdd hédnen omaa mentaalista malliaan
(Norman 1990, s. 267). Kéyttdja muodostaa oman mentaalimallinsa kiyttdessiadn
jarjestelméd. Suunnittelijan ja kiyttdjan mentaalimallin ja jarjestelméakuvan suh-
detta on havainnollistettu kuvassa 5.

o Kayttajan
Suunnittelijan mentaalimalli

mentaalimalli

Jarjestelma oo
7

Suunnittelija Mukana seuraava Kayttaja
suunnittelee dokumentaatio kayttaa

&
P [ B°

Kuva 5: Suunnittelijan mentaalimallin, jéarjestelmén ja kdyttdjin mentaalimallin
suhteet (Norman 1990, s. 35, kuva mukaillen: Condon 1999).

©°0

IThannetapauksessa kayttdja muodostaa mieleensd samanlaisen mentaalimallin kuin
suunnittelijakin. Kaytannossa nain ei tapahdu. Kayttdjan mentaalimalli eroaa suun-
nittelijan mentaalimallista, koska suunnittelija ja kiyttdja ovat usein taustoiltaan
erilaisia ihmisid (Norman 1990, s. 35). Jos jarjestelmékuva on huonosti suunniteltu,
kayttajéalle muodostuu vaaranlainen mentaalimalli, joka ei vastaakaan jarjestelméan
todellista toimintaa (Norman 1990, s. 267).

Kayttajan mentaalimallin ja suunnittelijan mentaalimallin vertaaminen on haasta-
vaa. Sinkkonen et al. (2009, s. 181) toteavat, ettei "mallien oikeellisuutta ja jarke-
vyytta pida tarkastuttaa kiyttajilla (eikd heiddn pomoillaan) ndyttdmalla mallikaa-
vioita, jos haluaa oikeasti vastauksia”. Sen sijaan on tehtévé prototyyppeja ja sel-
vitettava niiden avulla, etté asiat ovat oikein ymmaérretyt ja ettei jotain olennaista
puutu.
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2.4.4 Kaytettavyystekniikan muut hyodyt

Standardin IEC 62366:2007 padaméaranéd on vain lddketieteellisten laitteiden huo-
nosta kytettavyydestd johtuvien riskien vihentaminen (IEC 62366:2007, s. 19, 23).
Standardissa ISO 13407:1999 "Human-centred design processes for interactive sys-
tems” (Vuorovaikutteisten jarjestelmien kédyttdjdkeskeinen suunnitteluprosessi) on
esitetty kaytettavyystekniikalla saavutettavia muita hyotyja.

Alanne (2002, s. 32, 36) on jaotellut hyodyt asiakasorganisaation ja tuotekehitysorga-
nisaation nakokulmiin. Asiakasorganisaation ndkokulmasta kaytettéavyystekniikalla
saavutetaan seuraavia hyotyja (ISO 13407:1999, s. 12):

o Jirjestelmén koulutus- ja tukikustannukset pienenevit.
o Kiyttédjien kokema epdmukavuus ja stressi vahenevét.

e Tuottavuus ja tehokkuus paranevat sekéd kiyttdjien ettd organisaation nako-
kulmasta.

Tuotekehitysorganisaation nédkokulmasta kaytettavyystekniikalla saavutetaan seu-
raavia hyotyja (mukaillen: Alanne 2002 s. 32, 36):

e Kiyttdjikuvausten (engl. User profiles) ja kdyttotapausten (engl. Use ca-
ses) kirjoittaminen havainnollistaa vaatimusmé&arittelyd ja parantaa vaati-
musmaédarittelyn onnistumisen todennékoisyyttd (Anderson, Fleek, Garrity &
Drake 2001, s. 48-49).

o Kiytettavyystestaus luonnoksilla ja prototyyppeillda auttaa 16ytamasan epétoi-
votut ominaisuudet aikaisemmin, jolloin muutosten tekeminen on nopeampaa
ja edullisempaa (Sinkkonen et al. 2009, s. 22).

Simulaatioiden, mallikappaleiden, periaatemallien ja muiden vastaavien matalan ta-
son prototyyppien kdytostd todetaan standardissa ISO 13407:1999 (s. 22, 24) seu-
raavia hyotyja:

e Suunnitteluryhmén keskindinen kommunikaatio helpottuu, kun vaatimusmaé-
rittely ja toteutusmadrittely tarkentuvat aikaisessa vaiheessa tuotekehityspro-
sessia.

e Suunnittelyryhmén ja asiakkaan vélinen kommunikointi helpottuu.

Standardin ISO 13407:1999 (s. 24) mukaan on térkedd olla sijoittamatta matalan
tason prototyyppeihin "niin paljon aikaa, rahaa ja sitoutumista, joka johtaa halut-
tomuuteen suunnitelmien muuttamiseksi’. Matalan tason prototyypit eivét siis ole
(pelkédstdén) suunnitelmien esittelyé varten, vaan matalan tason prototyyppien tar-
koitus on ensisijaisesti vaihtoehtoisten suunnitteluratkaisujen etsiminen ja tuotekon-
septin kehittdminen kaytettdavyystekniikkamenetelmien avulla.
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Nielsenin (1993, s. xii) mukaan suurin osa ohjelmoinnin ammattilaisista kokee sy-
vallisen ahaa-elamyksen padstessiadn ensimméisté kertaa tarkkailemaan koehenkilon
kamppailua "helppokayttdisen” tuotteen kaytettavyystestissa.

Nielsen (1994a) korostaa, etteivit kiytettdvyystekniikan keinoin saavutettavat siés-
tot kuitenkaan vaikuta kassavirtaan. On haasteellista vakuuttaa johto kaytettavyys-
tekniikan investointien kannattavuudesta.

2.4.5 Kaytettavyystekniikkaprosessin askeleet

Seuraavassa esitelladn standardin IEC 62366:2007 asettamat vaatimukset kaytetta-
vyystekniikkaprosessille.

Valmistajan on méariteltava ja dokumentoitava kdytettavyystekniikkaprosessi, jolla
varmistetaan kaytettdavyyteen liittyva turvallisuus. Kaytettavyystekniikkaprosessia
on kehitettava jatkuvasti. Kaytettavyystekniikkaprosessin on otettava kantaa vahin-
tddn seuraaviin kiyttotilanteisiin (IEC 62366:2007, 4.1.1):

e kuljetus

e varastointi

e asennus

e toiminta

e huolto ja korjaus

e havitys.

Mikéli tiedottamista turvallisuudesta (engl. Information for safety) kiytetaén riskin-
hallintamenetelméné (engl. Risk control measure), taytyy tdmé informaatio alistaa
kiytettavyystekniikkaprosessille. Esimerkkejé tiedottamisesta turvallisuudesta ovat
varoitukset tai rajoitukset laitteen liitteend olevassa dokumentaatiossa, merkinnét
laitteessa tai mitattavan suureen tulostaminen laitteen néytossa (IEC 62366:2007,
4.1.3).

Kaytettavyystekniikkaprosessin tulokset tallennetaan kiytettavyystekniikkatiedos-
toon. Kaytettavyystekniikkatiedoston dokumentit voivat olla osa muuta suunnitte-
ludokumentaatiota. Standardin vaatimusten tayttymistd arvioidaan kiytettavyys-
tekniikkatiedoston perusteella (IEC 62366:2007, 4.2). Kaytettavyystekniikkatiedos-
ton tulee olla jaljitettavé (engl. Traceability) (IEC 62366:2007, Liite A, s. 22).

Kaytettavyystekniikkaprosessin laajuus ja kattavuus riippuu tarkasteltavan ladke-
tieteellisen laitteen luonteesta, suunnitelluista kayttdjista ja kéayttotarkoituksesta.
Mikéli prosessia sovelletaan tuotemuutokseen, prosessin laajuus ja kattavuus riip-
puu tuotemuutoksen merkittavyydestd. Tuotemuutoksen merkittavyys méaritellaan
riskianalyysilla (IEC 62366:2007, 4.3).
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Ladketieteelliselle laitteelle on méariteltava kiyttotarkoitus (engl. Application speci-
fication) (IEC 62366:2007, 5.1, s. 25). Todettakoon, etté téssd tyossd médritelty kiyt-
totarkoitus kuuluu alajoukkona standardissa ISO 14971:2007 (s. 2) méériteltyyn hie-
man laajempaan termiin Intended use. Esimerkki kiyttotarkoituksen méaarittelysta
on esitetty liitteessa F.

Kayttotarkoituksessa on méaariteltava (IEC 62366:2007, 5.1):

o lidketieteellinen kiyttotarkoitus (engl. Intended medical indication) ja fyysi-
nen kosketuspinta potilaaseen (engl. Body part or tissue)

e potilasprofiili, demografiset tiedot (engl. Intended patient population)
e kiyttajaprofiilit (engl. Intended user profile)

e kiyton edellytykset ja kiyttokonteksti, esimerkiksi ympéristo, frekvenssi, lii-
kuteltavuus

e laitteen toimintaperiaate.

Ladketieteelliselle laitteelle on méériteltava usein kdytetyt toiminnot (engl. Frequent-
ly used functions) (IEC 62366:2007, 5.2).

Kaytettavyydesta lahtevit turvallisuuteen liittyvat ominaisuudet on tunnistettava
riskienhallintaprosessin ISO 14971:2007 mukaisesti. Tunnistuksessa on késiteltavi
méaéritelty kiyttotarkoitus ja usein kidytetyt toiminnot (IEC 62366:2007, 5.3.1).

Tunnetut ja ennustettavissa olevat (engl. Known, Foreseeable) vaarat ja vaaralli-
set tilanteet (engl. Hazards, Hazardous situations) on tunnistettava riskienhallinta-
prosessin ISO 14971:2007 mukaisesti. Vaaroja ja vaarallisia tilanteita on késiteltéavé
potilaiden, kiyttéjien ja sivullisten ndkokulmasta. Vakavuus (engl. Severity) on ar-
vioitava. Tunnistuksessa on kasiteltava (IEC 62366:2007, 5.3.2):

e madritelty kayttotarkoitus
e usein kiytetyt toiminnot
e tehtédvadn liittyvat vaatimukset ja kdyttokonteksti

e tieto tunnetuista vaaroista ja vaarallisista tilanteista samantyyppisilla lddke-
tieteellisilla laitteilla

e alustavat kiyttotarinat (engl. Preliminary use scenarios)
e mahdolliset kéyttovirheet (engl. Use errors)
e virheellisen mentaalisen mallin aiheuttamat riskit

e kiyttoliittyméan arvioinnin tulokset.
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Ensisijaiset toiminnot (engl. Primary operating functions) on méériteltava. Ensisi-
jaisilla toiminnoilla tarkoitetaan usein kiaytettavia toimintoja seké muita toimintoja,
jotka liittyvét laitteen turvallisuuteen (IEC 62366:2007, 5.4). Ensisijaiset toiminnot
on madriteltava, koska puutteet ensisijaisten toimintojen kaytettavyydessa kasvat-
tavat kiayttovirheiden todennakdisyyttéa, jolloin kiyttovirheistéd johtuvien riskien to-
dennékoisyys kasvaa (IEC 62366:2007, Liite A, s. 20, 26).

Lagketieteelliselle laitteelle on maéariteltdva kaytettdavyysspesifikaatio. Kéytetta-
vyysspesifikaatiossa on méaéariteltava (IEC 62366:2007, 5.5):

e kilytettavyysvaatimukset ensisijaisille toiminnoille, mukaan lukien kéytetté-
vyysvaatimukset, jotka on méaaritelty riskinhallintamenetelmiksi

e kriteerit riskienhallintamenetelmien riittdvyyden arvioinniksi

e kiyttotarinat ensisijaisille toiminnoille, mukaan lukien kayttotarinat usein kay-
tetyistda toiminnoista ja ennustettaviin vaaroihin ja vaaratilanteisiin liittyvét
uhkakéyttotarinat (uhkaskenaariot, engl. Worst case scenario)

e kriteerit ensisijaisten toimintojen helpon tunnistettavuuden testaamiseksi

Kaytettavyysvaatimuksia ensisijaisille toiminnoille voidaan kutsua kiytettavyys-
suunnittelun tavoitteiksi tai paamadriksi. Kaytettavyysspesifikaatio voi olla osa mui-
ta laitteen spesifikaatioita (IEC 62366:2007, 5.5).

Kaytettavyys on testattava (verifioitava). Kéytettdvyyden testaamista var-
ten kaytettdvyydelle on maariteltdava testaussuunnitelma. Testaussuunnitelmassa
méadritelladn, millaisia testeja kdytettavyyden testaamiseksi suoritetaan. Testaami-
sessa tarkastellaan, toteuttaako valmis kayttoliittymé kaytettavyysspesifikaatiossa
méaéritellyt kiytettavyysvaatimukset (IEC 62366:2007, 5.8, Liite A, s. 29). Kéytet-
téavyyden testaamista varten kidytettévyysvaatimusten on oltava testattavia (veri-
fioitavia).

Kéaytettavyys on validoitava (kelpuutettava). Kiytettdvyyden validointia
varten kiytettavyydelle on maéariteltava validointisuunnitelma. Validointisuunnitel-
massa on yksiloitava kaikki menetelmét, joita on kiytetty ensisijaisten toimintojen
kiytettavyyden validoimiseksi. Menetelmét voivat olla méarallisia tai laadullisia, ja
menetelmia voidaan suorittaa laboratoriossa tai laitteelle maéaritellyssa kiyttokon-
tekstissa joko simuloidussa tai aidoissa kiyttoolosuhteissa (kentélld). Validointisuun-
nitelmassa on madriteltava kriteerit ensisijaisten toimintojen kaytettéavyyden vali-
doinnin hyvéksymiselle. Validointisuunnitelmassa on maariteltava kiyttajien edus-
tajien osallistuminen validointiin. Kantaa on otettava kayttotarinoihin ensisijaisille
toiminnoille ja uhkakdyttotarinoihin (IEC 62366:2007, 5.6).

Kéytettavyyden validoinnissa (kelpuutuksessa) tarkastellaan, sopiiko valmis kéyt-
toliittyma sille maariteltyyn kdyttotarkoitukseen. Validointi tapahtuu kaytettavyy-
delle méaritellyn validointisuunnitelman mukaan. Validointiin ei pitéisi osallistua
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henkil6ité, jotka ovat olleet mukana suunnittelussa. Mikéli validointikriteerit eivat
tayty, jatketaan tuotteen kehitystyotd kunnes validointikriteerit téayttyvat. Mikali
kehitystyon jatkaminen ei ole tarkoituksenmukaista, on arvioitava kiytettavyydelle
madriteltyjen kriteerien tayttyméattomyydesta johtuen jéljelle jaavéan riskin suhdetta
laitteen kiytosta saatavaan hyotyyn (IEC 62366:2007, 5.9, Liite A, s. 29).

Kaytettavyystekniikkaprosessi suosittaa kiyttoliittyméan toteuttamiseen iteratiivista
tuotekehitysta (IEC 62366:2007, 5.7). Muutosten toteuttamisen jialkeen vaarojen ja
vaarallisten tilanteiden tunnistamiseen on palattava mahdollisten uusien vaarojen ja
vaarallisten tilanteiden tunnistamiseksi (IEC 62366:2007, 5.9). Kéytettavyyden vali-
doinnin tulisi alkaa aikaisessa vaiheessa tuotekehitysta ja jatkua lapi tuotekehityksen
elinkaaren (IEC 62366:2007, 5.7).

Lagketieteellisen laitteen mukana seuraavassa dokumentaatiossa on oltava tiivistel-
mé laitteen kiyttotarkoituksesta (engl. Statement of intended use). Mikili se on tar-
koituksenmukaista, dokumentaatiossa on mainittava laitteen toimintaperiaate, fyy-
siset ominaisuudet, suorituskyky seké kiyttajaprofiilit. Laitteen mukana seuraavalla
dokumentaatiolla on olennainen merkitys oikean mentaalimallin muodostumisessa
kiyttajan aloittaessa laitteen kiyttoa. Laitteen mukana seuraava dokumentaatio on
laadittava kayttdjaprofiilin méarittamalle kiyttajien tietotasolle. Laitteen mukana
seuraava dokumentaatio voidaan myos toimittaa elektronisesti. Téalloin on riskiana-
lyysissé otettava kantaa, taytyyko turvallisuuden vuoksi jokin osa dokumentaatios-
ta toimittaa paperilla tai esimerkiksi merkint6in4 itse laitteessa (IEC 62366:2007, 6,
Liite A, s. 28).

Mikali ladketieteellisen laitteen turvallinen ja tehokas kédytto vaatii, valmistajan on
joko toimitettava tarvittava materiaali koulutusta varten, muilla tavoin varmistetta-
va koulutusmateriaalin saatavuus tai tarjottava itse koulutus. Tieto tarvittavasta ja
saatavilla olevasta koulutuksesta ja materiaalista on sisdllytettavé laitteen mukana
toimitettavaan materiaaliin (IEC 62366:2007, s. 7).

Tiivistettynid standardin TEC 62366:2007 maarittelemin kiytettivyys-
tekniikkaprosessin tarkeimmét tulokset ovat seuraavat. Kaytettavyystek-
niikkaprosessin tuloksena laitteelle méaritellaan kdyttotarkoitus (engl. Application
specification). Kayttotarkoituksessa méaritelladn laitteen ladketieteellinen kiytto-
tarkoitus, potilas- ja kidyttajaprofiilit sekd muut edellytykset ja vaatimukset laitteen
kiyttajalle ja toimintaympéristolle. Lisdksi kerrotaan lyhyesti laitteen toimintape-
riaate. Kayttotarkoitus dokumentoidaan projektissa sille perustettavaan uuteen do-
kumenttiin.

Kaytettavyystekniikkaprosessin tuloksena riskianalyysissa analysoidaan mahdolliset
kdyttovirheet. Riskianalyysin ldhdetiedoiksi kartoitetaan tunnettuja vaaroja saman-
tyyppisilla laitteilla. Liséksi arvioidaan tehtavian liittyvid vaatimuksia ja kirjoite-
taan auki uhkakayttotarinat. Riskianalyysissd méaritellaan kayttavyyteen liittyvien
riskien vihennysmenetelmét. Riskianalyysi dokumentoidaan projektin riskianalyy-
sidokumenttiin.

Kaytettavyystekniikkaprosessin tuloksena laitteelle madritellaan kiaytettavyysspesi-
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fikaatio. Kaytettavyysspesifikaatiossa méaritellidn laitteen ensisijaiset toiminnot.
Ensisijaisilla toiminnoilla tarkoitetaan laitteen usein kidytettyja toimintoja ja tur-
vatoimintoja. Ensisijaisille toiminnoille kirjoitetaan auki kdyttotarinat. Lisdksi en-
sisijaisille toiminnoille maéritellaédn kiytettavyysvaatimukset. Kaytettavyysspesifi-
kaatio dokumentoidaan projektissa sille perustettavaan uuteen dokumenttiin.

Kaytettavyysprosessin tuloksena laitteelle maéritellaén validointisuunnitelma ja
-raportti sekd testaussuunnitelma ja -raportti. Validointisuunnitelmassa méaritel-
laan laitteen kdyttavyyden validointiin kiytettavat katselmointi- ja kiytettavyystes-
tausmenetelmaét seké validointiin osallistujat. Lisdksi maaritelladn validoitavat kéyt-
totarinat ja kriteerit validoinnin hyviksymiselle ja hylkd&dmiselle. Validointisuun-
nitelma, validointiraportti, testaussuunnitelma ja testausraportti dokumentoidaan
projektin kyseisiin dokumentteihin. Kaytettavyystekniikkaprosessin tarkeimmaét tu-
lokset on esitetty kuvassa 6.

Ladketiet.
tarkoitus
Laitteen
toimintaperiaate Kayttotarkoitus

Potilasprofiilit |—| (Application

Kaytettavyys—
katselmointi

Menetelmat Kaytettavyys—

testaus

specification
Kayttajaprofiilit t

krended use) Osalisuja
edellytykset, - - :(/?Iid?itayat
rajoitukset Kdytettdv. dyttotarinat
validointi - -
Hyvaksynta/

hylkays-
kriteerit

Tunnetut vaarat
samantyypp. laitt.

Kayttovirheet Uhkakayttotarinat

(Uhkaskenaariot)

Kaytettavyys—
tekniikka-

Tehtavaan liitr, | /\Riskianalyysi prosessin
vaatimukset tuloksena
syntyvat
Vaatimukset dokumentit
riskinvahennys-
menetelmille
e Kaytettav.
Kayttotarinat
Y Suunnitelma
Kéytettivyys- Kaytettavyys-
vaatimukset spesifikaatio
(Usability
specification)
Usein kdytetyt Ensisijaiset
toiminnot

[Turvallisuustoim.

Kuva 6: Kaytettavyystekniikkaprosessin tarkeimmat tulokset.

Tiivistettyni standardin IEC 62366:2007 maarittelemin kiytettavyystek-
niikkaprosessin tiarkeimméat ominaisuudet ovat seuraavat. Kiytettavyys-
tekniikkaprosessi on dokumentoitava yrityksen laatujarjestelmadn ja prosessia on
kehitettava jatkuvasti. Prosessi on luonteeltaan iteratiivinen. Prosessin tulokset tal-
letetaan osaksi tuotteen suunnittelun aikana tehtédvid muita dokumentteja. Doku-
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menttien on oltava jaljitettavia.

Kaytettavyystekniikkaprosessin on huomioitava erityyppisia laitteen kayttotilantei-
ta. Huomioitava on kiytettavyyteen liittyvia seikkoja laitetta kuljetettaessa, varas-
toitaessa ja asennettaessa. Huomioitava on kiytettavyyteen liittyvid seikkoja lait-
teen varsinaisen toiminnan aikana. Lisdksi on huomioitava laitteen huolto- ja kor-
jaustoimenpiteet sekd kidytostapoisto. Turvallisuuteen liittyvistd asioista tiedotta-
minen kuuluu huomioida kaytettavyysprosessissa. Turvallisuuteen liittyvia asioita
voidaan tiedottaa merkinnéilld, tarroilla tai varoituksilla laitteessa, sekéd kayttooh-
jeissa, koulutusmateriaaleissa tai esimerkiksi kliinisen toimenpiteen kannalta kriitti-
sind mittausarvoina laitteen naytossid. Kéytettavyystekniikkaprosessin tarkeimmaét
ominaisuudet on esitetty kuvassa 7.

Kaytto-
tilanteet

Jatkuva prosessin
parantaminen

[Iteratiivinen prosessi

Laatu-
jarjestelma

[Prosessi dokumentoitu Kaytettavyys-
tekniikka-

prosessi

Projekteissa prosessin
Jiljitettavyys tulokset osaksi muuta
suunnitteludokumentaatiota

Merkinndt ja
varoitukset

Kuva 7: Kaytettavyystekniikkaprosessin tarkeimmét ominaisuudet.

Standardin asettamat vaatimukset ja askeleet ovat linjassa kdytettéavyystekniikka-
prosessista esitettyjen yleisluontoisempien maarittelyjen kanssa. Vastaavia periaat-
teita on esitetty esimerkiksi standardissa ISO 13407:1999 "Vuorovaikutteisten jér-
jestelmien ihmiskeskeinen suunnitteluprosessi”. Se maérittelee kdytettavyystekniikan
periaatteiksi seuraavat seikat (ISO 13407:1999, s. 12-14):

o Kiyttédjien osallistuminen tuotekehitysprosessiin tuo suunnittelijoille arvokas-
ta tietoa kiyttotilanteesta, tehtavisté sekéd kiayttdjan ja jarjestelmén vuorovai-
kutuksesta.

e Tehtavit jaetaan teknologian ja kiyttajan vélilla siten, ettd kayttajalle jaavat
tehtavat muodostavat mielekkaitd kokonaisuuksia.

e [teratiivinen kehittdminen kiytettavyystestien ja -katselmointien avulla aut-
taa tuomaan esille ja médritteleméan kiyttdjien ja organisaation piilevatkin
vaatimukset jarjestelméaa kohtaan.

e Suunnitteluryhmien on oltava monialaisia.
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Standardi TEC 62366:2007 ei ota kantaa kiyttajille jadviin mielekkéisiin tehtaviko-
konaisuuksiin. Toisaalta katson, ettd mielekkyyden paraneminen viahentéda tahatto-
mien kiyttovirheiden madrad. Tahattomat kdyttovirheet voivat johtua esimerkiksi
huomiokyvyn herpaantumisesta tai muistivirheesta.

2.4.6 Kaytettivyysvaatimusten maarittely

Standardi IEC 62366:2007 ohjeistaa, ettd kiytettdvyydelle tulee méaritella kaytet-
tavyysvaatimukset. Kéaytettavyysvaatimukset tulee dokumentoida kiytettavyystek-
niikkatiedostoon. Kéaytettavyysvaatimusten maérittelyssa noudatetaan samoja pe-
riaatteita kuin esimerkiksi ohjelmistovaatimusten maarittelyssa. Kéaytannossa kay-
tettavyysvaatimukset dokumentoidaan koko jarjestelmén vaatimusmaarittelyyn yh-
desséd muiden jarjestelmélle asetettujen vaatimusten kanssa.

Dokumentoidut vaatimukset auttavat asiakasta kertomaan ja suunnittelijoita ym-
mértamaan, mita asiakas jarjestelmalta vaatii. Dokumentoidut vaatimukset vdhen-
tavat vaarinymmarryksia ja muutostarpeita myohemméssé vaiheessa tuotekehitysta

(IEEE Std 830-1998, s. iii).

Vaatimusten maérittelyssd kannattaa hyodyntda varhaisen vaiheen prototyyppeja.
Prototyyppien avulla asiakkaan on helpompi ja nopeampi antaa palautetta ja kor-
jausehdotuksia vaatimusmaérittelyyn. Lisédksi prototyypilla saadaan yleensa nostet-
tua esille piilevia ongelmia. Hankkeen kuluessa vaatimusmaarittelyn kuuluu kehit-
tyd ja taydentyd (IEEE Std 830-1998, s. 9). Vaatimusten méérittelyssi taytyy olla
mukana laaja joukko osaajia eri aloilta, kuten kiytettavyydesté, riskienhallinnasta,
ohjelmistosta, ja niin edelleen (Péyhonen & Hulkki 2004, s. B1).

Seuraavassa esitdn ominaisuuksia, joita yksittiisten vaatimusten ja vaatimusmaérit-
telyn kokonaisuutena tulee tayttdd (IEEE Std 830-1998, s. 4):

Vaatimusten tulee olla ymmarrettavia ja yksiselitteisid. Kéaytettyjen termien
tulee olla ymmarrettavia ja yksiselitteisia kaikille vaatimusmaéarittelya hyodyn-
taville osapuolille (asiakkaat, eri alojen suunnittelijat, testaajat, validoijat ja
niin edelleen). Mikéili kiytetyilla termeilld voi olla useita merkityksia, termit
tulee maaritelld erikseen.

Vaatimusten tiytyy olla testattavia (verifioitavia). Vaatimuksen tdyttyminen
todetaan (mitataan) valmiista jarjestelméstd. Toteamisen on oltava yksiselit-
teistd. Yksiselitteinen toteaminen on mahdollista, jos vaatimuksessa on kay-
tetty yksiselitteisia termeja ja maaritelty kiytettdavat mittayksikot.

Vaatimusten tulee olla jaljitettavia. Vaatimuksiin taytyy kirjata, misté ne joh-
tuvat (engl. Backward traceability), ja mitd niistd seuraa (engl. Forward
traceability).

Vaatimuksille tulee maéiritella tiarkeysjarjestys. Tarkeysjirjestys voi perus-
tua esimerkiksi tarpeeseen (valttdméton, ehdollinen, valinnainen) tai pysyvyy-
teen (vaatimuksen todenndkoisyys muuttua ajan kuluessa). Vaatimusten tér-
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keysjarjestys auttaa tuomaan péivanvaloon asiakkaan déneen sanomattomat
olettamukset ja edelleen auttaa suunnittelijoita keskittyméadn olennaiseen.

2.5 Kaytettavyystekniikkaa kiytannossa

Seuraavassa esittelen, millaisia menetelmia kaytettdvyystekniikkaprosessissa voi-
daan hyodyntéa.

2.5.1 Kayttajiakeskeiset suunnittelutoiminnot standardin ISO 13407:1999
mukaan

Standardin ISO 13407:1999 mukaan kaytettéavyystekniikkaprosessista tulisi 16y-
tya nelja kiyttajakeskeistd suunnittelutoimintoa: kiayttotilanteen ymmartaminen ja
méadrittely, kdyttdjavaatimusten ja organisaation vaatimusten méérittely, suunnit-
teluratkaisujen tuottaminen ja suunnitelmien arviointi vaatimusten suhteen. Pain-
opisteen valinta ja panostus seka kiytettavit menetelmat ja tekniikat riippuvat pro-
jektin koosta ja tyypista. Kayttajakeskeisid suunnittelutoimintoja tulisi toistaa ite-
ratiivisesti, kunnes kiytettdvyydelle asetetut tavoitteet tayttyvit (ISO 13407:1999,
s. 16, 18). Kéayttéjakeskeiset suunnittelutoiminnot on esitetty kuvassa 8.

Tunnista kiyttajikeskeisen suunnittelun tarve jarjestelméin toiminnallisista
tavoitteista (ISO 13407:1999, s. 18).

Ymmairra ja méairittele kiyttotilanne kiyttdjien ominaisuuksien, tehtévien
seké, organisatorisen ja fyysisen ympériston perusteella. Kéayttotilanteen kuvauksen
tulisi olla koottu sopivista lahteistd, maaritelty riittavalla tarkkuudella tukeakseen
suunnittelutoimintaa ja oltava sopivassa muodossa suunnitteluryhmén kiytettévis-
si. Kayttotilanteen kuvauksen tulisi olla kiyttajien tai heiddan edustajiensa vahvis-
tama. Kéyttotilanteen kuvaus on luonteeltaan tyodokumentti, jota laajennetaan ja
péivitetddn suunnittelu- ja kehitysprosessin ajan (ISO 13407:1999; s. 20).

Mairittele kayttajavaatimukset ja organisaation vaatimukset osana jar-
jestelméan toiminnallisten ja muiden vaatimusten maarittelya suhteessa kiayttotilan-
teen kuvaukseen. Pohdittavia asioita ovat muun muassa jarjestelméan vaadittu suori-
tuskyky, kayttajien ja muiden osapuolten yhteistyé ja kommunikointi, lakisaateiset
vaatimukset esimerkiksi tycturvallisuudesta ja terveydestd, kdayttdjien hyvinvointi
ja motivaatio, tyon suunnittelu ja organisointi, koulutus seka huolto. Kayttéjavaa-
timusten ja organisaation vaatimusten tulisi olla tédrkeysjarjestettyja, perusteltuja,
sisaltad mitattavat kriteerit, olla kiyttajien tai heidén intressejadan edustavien vah-
vistamia ja riittdvan hyvin dokumentoituja (ISO 13407:1999, s. 20, 22).
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Kayttajat

Tehtavat

Ymparisto

Tunnista kayttajakeskeisen
suunnittelun tarve

dokumentoituja

mitattavia

tarkeysjarjestyksessa
vahvistettuja

suorituskyky
turvallisuus
tyohyvinvointi
tyon organisointi
koulutus
huolto

Ymmarra ja maarittele
kayttotilanne

Arviointisuunnitelma:
tavoitteet,
menetelmat,
kuka tekee,
milloin

Parannusehdotukset Arvioi suunnitelmat
vaatimusten suhteen

Tavoitteet
saavutettu?

Jarjestelma tayttda maaritetyt
kayttajavaatimukset ja
organisaation vaatimukset

Maarittele kayttajavaatimukset
ja organisaation vaatimukset

Todentaminen Pitkaaikainen . .
e - Tuota suunnitteluratkaisuja
kentalla kayton
seuranta
Raportointi,
standardinmukaisuus /lmr\
Muuta Konkretisoi
ratkaisua simulaatioilla,
malleilla

Salli
kayttajan
suorittaa

tehtéavia

Kuva 8: Kéyttajikeskeiset suunnittelutoiminnot (kuva mukaillen: ISO 13407:1999,
s. 20).

Tuota suunnitteluratkaisuja kiyttamalld hyviksi monialaista tietoa esimerkik-
si ergonomiasta, psykologiasta, kognitiotieteestd, tuotesuunnittelusta, markkinoin-
nista. Tee ratkaisuista konkreettisia esimerkiksi simulaatioilla, mallikappaleilla tai
periaatemalleilla. Esittele ratkaisut kiyttajélle ja salli heiddn suorittaa tehtéavia tai
simuloituja tehtdvia. Muuta ratkaisua palautteen perusteella. Iteroi, kunnes asetetut
tavoitteet on saavutettu. Hallitse iterointia (ISO 13407:1999, s. 22, 24).

Arvioi suunnitelmat vaatimusten suhteen. Suunnittelun alkuvaiheessa ar-
vioinnilla saadaan palautetta ratkaisujen parantamiseen. Myohemmassa vaiheessa
arvioinnissa mitataan, onko kiyttdjavaatimukset, organisaation vaatimukset ja la-
kisdateiset vaatimukset saavutettu. Lopullisessa jarjestelméssa arvioinnissa toden-
netaan vaatimusten téyttyminen kenttdkokeella. Liséksi arviointia voidaan kayttda
pitkdaikaisen kiyton seurantaan. Arviointia varten laaditaan suunnitelma. Suunni-
telmasta tulisi selvitad kayttdjakeskeisen suunnittelun tavoitteet, vastuuhenkilot, ar-
viointimenetelmét ja arvioinnin laajuus, aikataulu seké resurssit (ISO 13407:1999,
s. 26, 28).

[teroivan suunnittelun hallitsemiseksi olisi arvioinnin tulokset tallennettava jérjes-
telméllisesti. Tulosten raportoinnissa olisi arvioitava kayttajatestaukseen osallistu-
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neiden kdyttdjien riittdvad masarad ja edustuksellisuutta, keskeisimpien tavoittei-
den riittavia testaamista, menetelmien patevyytté ja olosuhteiden asianmukaisuut-

ta (ISO 13407:1999, s. 30).

Rubin (1994, s. xviii) mukaan kiytettévyystutkimukset tulisi suorittaa kevyiné tes-
tipaketteina. Testipaketteja tulisi olla useita. Yhdessa testipaketissa tulisi olla 410
osallistujaa. Nielsenin mukaan riittdva otanta olisi 3-5 koehenkil6d. Nain saadaan
melkein sama tulos kuin suuremmallakin osallistujaméaralla, koska ensimméisista
koehenkiloistéd saadaan suurin osa tiedoista (Nielsen & Landauer 1993, viitt. Nielsen
1994a).

2.5.2 Kaytettavyyden systemaattiset mittausmenetelméat

Kaytettavyyden systemaattista arviointia varten kiytettavyys on esitettava joukko-
na mitattavia ominaisuuksia. Nielsenin ja Mackin (1994, s. 2) mukaan mittausme-
netelmét voidaan jakaa neljaén erilaiseen joukkoon:

1. automaattisesti esimerkiksi tietokoneella arviointiohjelmalla
2. empiirisesti kaytettavyystutkimuksissa kiayttédjien kanssa
3. formaalisti (engl. Formally) laskentamalleilla

4. epéformaalisti (engl. Informally) arvioimalla, perustuen arvioijien tietoihin,
taitoihin sekd arviointikykyyn.

Automaattisia tai formaaleja menetelmié ei juuri kiiytetd. Yleisimmaét tavat kuuluvat
empiirisiin menetelmiin. Epaformaaleja menetelmié pidetdén empiirisid helpompina
toteuttaa, koska niihin ei vilttamatta tarvita kiyttajid. Nielsen ja Mack (1994, s. 2)
suosittavat parhaiden tulosten saamiseksi empiiristen ja epéaformaalien menetelmien
kiyttoa rinnakkain.

Rubin (1994, s. xviii) mukaan tuotekehityksen alkuvaiheessa arvioinnin tulisi olla
luonteeltaan kvalitatiivista. Tuotekehityksen loppuvaiheessa kiytettavyysarvioinnin
tulisi painottua kvantitatiiviseen tutkimukseen.

Empiirisilla menetelmilld tarkoitetaan kiytettdvyystutkimusta kéyttdjien kanssa.
Kaytettavyystutkimuksessa voidaan kayttaa erilaisia kvantitatiivisia mittareita kay-
tettavyyden osatekijoiden mittaamiseksi. Jotta kehitystéd voitaisiin mitata, pitéisi
mittausolosuhteiden ja mittausmenetelmien olla systemaattisia, toistettavia ja ob-
jektiivisia. Kayton tehokkuutta voidaan mitata mittaamalla tehtdvan suorittami-
seen kuluvaa aikaa (Leventhal & Barnes 2008). Muistettavuutta voidaan mitata
vertailemalla kiayttoohjeiden tarkasteluaikaa tai -kertoja toistuvissa tehtéavissa. Vir-
heiden madrasa voidaan mitata laskemalla kayttajéan tekemét erehdykset. Oleellista
on madarittad erehdysten laatu. Erehdysten laatu voi vaihdella harmittomasta het-
kellisestd toimintovalikkoon eksymisesté kriittiseen turvallisuutta vaarantavan toi-
minnon kdynnistdmiseen vahingossa. Havainnointi voidaan tehda koetilanteessa tai
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nauhoituksesta jélkikidteen. Tyytyvaisyydelle on hankala kehittad objektiivista mit-
taria. Téssd tapauksessa voidaan tyytyé subjektiiviseen mittariin eli mielipiteen ky-
symiseen. Erilaisia mittareita kiytettavyyden osatekijoille kiytettaviksi empiirisesti
kaytettavyystutkimuksissa on esitetty taulukossa 1.

Taulukko 1: Erilaisia mittareita kiytettavyyden osatekijoille kaytettaviksi empiiri-
sesti kdytettavyystutkimuksissa.

Tekija Mittaus

Opittavuus Onnistuminen toimintojen ja kdyttoliittymén eri osien
yhdistdmisessa arvaamalla

Tehokkuus Tehtéavan suorittamiseen kuluva aika

Muistettavuus | Kayttoohjeiden tarkasteluun kuluneen ajan tai kertojen
madran vertailu toistuvissa tehtavissa

Virheet Erehdysten mééaran ja laadun laskeminen havainnoimal-
la kiyttdajasa suoraan tai jalkikdteen nauhoitteesta
Tyytyvéisyys | Tyytyvéaisyyskysely (subjektiivinen mittari)

Rubin (1994, s. xviii) ehdottaa, ettd kdytettavyystutkimukseen osallistuvia kutsut-
taisiin “osallistujiksi” (engl. Participant), eikd koehenkiloiksi (engl. Test subject).
Perusteluna on, etta "osallistuja” on terminé arvokkaampi.

2.5.3 Kaytettavyyskatselmointimenetelméat kiytettavyyden arviointiin

Kéytettavyyskatselmoinnilla (engl. Usability inspection, suomennos kirjoittajan)
tarkoitetaan metodeja, joissa arvioijat arvioivat tuotteen kiaytettéavyytta. Kéytetta-
vyyskatselmointi kuuluu epaformaaleihin kdytettavyystutkimusmenetelmiin (Nielsen
& Mack 1994, s. 1-3, 5, 18) Arvioijat voivat olla kiytettdvyyssuunnittelun tai jonkin
muun suunnittelualan asiantuntijoita. Kaytettavyyskatselmoinnissa tuotteen kiytet-
tavyyden arviointi perustuu arvioijien tietoihin, taitoihin seké arviointi- ja harkin-
takykyyn (Nielsen & Mack 1994, s. 1-3, 5, 18).

Myos kayttajat voivat arvioida tuotetta kaytettdvyyskatselmoinnissa. Nielsen kui-
tenkin suosittaa, ettei kiyttajien kallisarvoista aikaa kaytettaisi kiytettavyyskatsel-
mointiin vaan kdytettiisiin suoraan empiiriseen kiytettavyystestiin (Nielsen 1994b,

s. 60).

Kaytettavyyskatselmointi soveltuu kéytettdavyyden arvioimiseksi tuotekehityksen
vaiheessa, jossa on jo olemassa suunnitelma kayttoliittyméasta. Kayttoliittyméan ei
valttamatta tarvitse olla toteutettu. Kaytettavyyskatselmointi soveltuu myos koulu-
tustarpeisiin eli kiytettdvyystuntemuksen ja -tietotaidon jakamiseen koko suunnit-
teluryhmén kesken (Nielsen & Mack 1994, s. 1-3, 5, 18).

Kaytettavyyskatselmoinnin tulokset on priorisoitava, jotta voidaan kohdistaa kor-
jaustoimenpiteet merkittéviin ongelmiin. Priorisoinnissa on syyté ottaa kantaa seu-
raaviin ongelman ominaisuuksiin:
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e csiintymistiheys
e vaikutus

e kierrettavyys.

Vaikutus voi esimerkiksi olla vain kiusallinen ja helposti peruutettava tai tehtavian
kannalta fataali ja kdyttajélle turhauttava. Kierrettéavyydelld tarkoitetaan, kuinka
helposti kiyttaja voi oppia kiertdméadn ongelman. Ongelmille taytyy kehittaé rat-
kaisuehdotuksia. Ratkaisuehdotusten kehittdmiseen voidaan tarvita kiytettavyys-
katselmoinnin liséksi muita menetelmii. Ratkaisuehdotusten kustannukset on myos
arvioitava (Nielsen & Mack 1994, Nielsen 1994b, s. 4, 14, 16; s. 47).

Kéytettavyyskatselmointimetodeja ovat (Nielsen & Mack 1994, s. 5-6):

e heuristinen arviointi

e ohjeanalyysi (engl. Guideline review)

e ryhmaéldpikiynti (engl. Pluralistic walkthrough)

e konsistenssikatselmus (engl. Consistency analysis)
e standardinmukaisuuskatselmointi

e kognitiivinen lapikaynti

e formaali katselmointi

e ominaisuuskatselmus.

Kaytettavyyskatselmoinnissa voi kdyttad apuna kiyttotarinoita. Kayttotarinoiden
kayttamisessa kaytettavyyskatselmoinnissa on sekd etua ettd haittaa. Kayttotari-
noiden etuna on kiytettavyyskatselmuksen rajaaminen siten, etta tulokset ovat ver-
tailukelpoisia eri katselmuskertojen kanssa. Haittapuoli on, ettéd kiytettéavyyskatsel-

muksen rajaaminen estda arvioijaa tutkimasta kidyttoliittymaéd kdyttotarinan ulko-
puolelta (Nielsen & Mack 1994, s. 8-9).

Kaytettavyyskatselmointeja voidaan tehdé yksittéisilla arvioijilla tai ryhméssé (Nielsen
& Mack 1994, s. 11).

Kaytettavyyskatselmoinneilla voidaan osittain korvata empiirisia kiytettavyysteste-
ja. Nielsenin mukaan neljasté viiteen arvioijaa heuristisessa analyysissd 1oytaa 80 %
kiytettavyysongelmista (Nielsen & Mack 1994, s. 15, 19).

Tehokkainta on suorittaa sekd kaytettavyyskatselmuksia ettd empiirisid kédytetta-
vyystutkimuksia. Tyypillinen tapa on ensin hioa kiyttoliittyméa kiytettéavyydeltdan
mahdollisimman hyvéksi kiytettavyyskatselmuksilla, jonka jidlkeen suorittaa empii-
rinen kiytettavyystesti (Nielsen & Mack 1994, s. 15, 19).
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Heuristinen arviointi Heuristinen arviointi on erés kéytettavyyskatselmointime-
netelmé. Heuristisessa arvioinnissa arvioija tutustuu kohdejéarjestelméén ja listaa on-
gelmakohtia méariteltyjen kiytettavyyssadntojen eli heuristiikan perusteella. Niel-
sen suosittaa tiivistiméaan saantokokoelman esimerkiksi kymmeneen perussaantéon
(Nielsen 1994b). Tiivis saéntokokoelma on helpompi esitelld ja kouluttaa kehitté-
jille. Sdéntojen tehokas soveltaminen vaatii perehtymista seké kiytettavyystekniik-
kaan ettd katselmoitavan tuotteen sovellusalueeseen. Mikéli arvioijat ovat perehty-
neitd seka kiaytettavyystekniikkaan ettd katselmoitavan tuotteen sovellusalueeseen,
kahdesta kolmeen ammattimaista arvioijaa loytavat suurimman osan ongelmista.
Muussa tapauksessa arvioijia tulisi olla 3-5 kappaletta (Nielsen 1992b, viitt. Niel-
sen 1994b). Kayttoliittymé on syytd kidyda lapi ainakin kahdesti, jotta arvioija saa
sekd, kuvan kokonaisuudesta ettd péadsee tutustumaan tarkemmin yksityiskohtiin.
(Nielsen 1994b, s. 61). Heuristisessa arvioinnissa arvioijat eivit varsinaisesti kiyta
tuotetta tehtavéin suorittamiseen. Néain ollen heuristinen arviointi ei vaadi toimivaa,
toteutettua kiyttoliittyméad. Suunnitelma riittdd (Nielsen & Mack 1994, s. 28-30).

Heuristisessa arvioinnissa voi olla mukana tarkkailija. Tarkkailijan tehtdvanéd on
kirjata ylos arvioijan kommentteja. On huomioitava, ettd tarkkailijan rooli ei ole
toimia ongelmien syiden tulkitsijana kuten empiirisessa kaytettavyystutkimukses-
sa. Heuristisessa arvioinnissa arvioijaa kannustetaan kysymédn ongelmatilanteissa
ohjeita tarkkailijalta toisin kuin empiirisessi kdytettavyystutkimuksessa (Nielsen &
Mack 1994, s. 28).

Nielsen suosittaa arviointeja tehtaviksi useammalla arvioijalla, koska erilaiset henki-
16t 16ytavat erilaisia ongelmia. Samasta syystéd Nielsen suosittaa myos ulkopuolisen
konsultin kiyttoa (Nielsen & Molich 1990, viitt. Nielsen 1994b). Yksi henkilo 16y-
taa keskimaarin 11.5 %29 % kaikista loydettavissi olevista kiytettavyysongelmista
(Nielsen 1994b, s. 44).

Jokainen heuristisessa arvioinnissa loydetty ongelma kirjataan muistiin erikseen.
Jokaisessa ongelmassa téytyy viitata johonkin heuristiikkasdantoon (Nielsen &
Mack 1994, s. 31).

Nielsen suosittaa kayttajatestin suorittamista heuristisen arvioinnin jilkeen. Nielse-
nin mukaan heuristisessa arvioinnissa havaitaan enemmén ongelmia kuin kiytetta-
vyyskokeessa. Ongelmat voivat olla luonteeltaan sellaisia, joiden vaikutusta ei ha-
vaita ilman huomattavan suurta koehenkiléotantaa (Nielsen 1992a, viitt. Nielsen
1994b).

Nielsenin (1994b) ja Tognazzinin (2003) heuristiseen arviointiin soveltuvat tarkis-
tuslistat on esitetty liitteessé E.

2.6 Kaytettavyystekniikkaprosessin kayttoonotto organisaa-
tioissa

Seuraavassa selvitan kirjallisuudesta tutkimuksia kiytettavyystekniikkaprosessin so-
veltamisesta organisaatioon. Kaytettavyystekniikkaprosesseja organisaatioissa ovat
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tutkineet muun muassa Nielsen (1994a) ja Jokela (2006). Avainrooleista on lausunut
Ketola (2002).

2.6.1 Organisaatioiden erilaiset kehitysasteet kiiytettavyystekniikan hyo-

dyntamisessa

Nielsen (1994a) on tutkinut kdytettdvyystekniikan hyddyntdmisen tasoa ohjelmis-
tosuunnitteluyrityksissa. Nielsen esittédé, ettd yritykset voidaan jakaa kiytettavyys-
tekniikan hy6dyntédmistasonsa perusteella kahdeksaan kehitysaskeleeseen:

1.

Kaytettavyydella ei ole merkitysté, eikd panostus kaytettavyyssuunnitteluun
ole kannattavaa.

. Kaytettavyys nidhdaan tarkeéna. Luotetaan suunnitteluhenkil6ston tietévéan,

miten suunnitellaan hyva kayttoliittymé. Kayttdjatesteille tai kiytettavyys-
asiantuntemukselle ei nahdéa tarvetta.

Suunnittelijat tunnistavat, etteivit ehka tieda kaikkea kiytettavyydesta. Tuo-
daan kiytettdvyyssuunnittelija mukaan viimeistelyyn tuotekehitysprosessin
loppuvaiheessa. Nielsen nimittaa loppusilausta "kiaytettavyyden taikasauvaksi”
(Nielsen 1994a). Loppuvaiheessa muutosten tekeminen on kuitenkin hankalaa
ja kallista.

. Tarve suurelle muutokselle vanhassa kayttoliittyméssa synnyttad tarpeen li-

sitd kiytettdvyystietoisuutta. Esimerkki suuresta muutoksesta on graafi-
sen kayttoliittyman tuominen vanhaan laitteeseen. Uuden kéyttoliittymaéan
suunnitteluprojekti avaa kiaytettéavyysasiantuntijalle mahdollisuuden osallistua
suunnitteluun jo aikaisemmassa vaiheessa, jolloin suuretkin muutokset ovat
viela mahdollisia jarkevin kustannuksin.

Kustannustehokkaita kiaytettéavyystekniikkametodeja kiytetddn satunnaisesti.
Kustannustehokkaita metodeja ovat heuristinen arviointi ja kéyttdjatestaus
kiyttotarinaprototyypeilla. Projektipaallikon omista mieltymyksistéa riippuu,
missd projektin vaiheessa hén tuo mukaan kaytettdavyystekniikkaa vai tuoko
ollenkaan.

Kustannustehokkaita kiytettéavyystekniikkametodeja kaytetdan jarjestelmaélli-
sesti. Jokaisessa projektissa toteutetaan jonkinlaista kiaytettavyystestausta.

Organisaatioon perustetaan kiytettdvyysryhméa. Ryhmén kehittdéd organisaa-
tion kiyttoon kiytettavyystutkimustiloja ja tyokaluja. Siirrytddn kustannus-
tehokkaista kiytettavyysmetodeista laajempiin ja monimutkaisempiin kiytet-
tavyysmetodeihin.

Kaytettavyystekniikka sulautuu osaksi projektin koko elinkaarta. Projekteil-
le médritetddn kiytettdvyyssuunnitelma, ja sitd noudatetaan. Useita kdytet-
tavyysmetodeja hyodynnetadn projektin alusta alkaen. Harvoissa organisaa-
tioissa saavutetaan viimeistd vaihetta, silld usein resurssien niukkuus ohjaa
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kiytettavyysmetodivalintaa, eikd kaikkia potentiaalista hyotyd saada realisoi-
tua.

Yksittéaisten ihmisten vakuuttaminen kaytettéavyystekniikan hyodyista on Nielsenin
(1994a) mukaan helppoa. Organisaation tapojen muuttaminen on sen sijaan hanka-
laa ja hidasta, eikd se onnistu kerralla. Nielsen suosittaa ensimmaiseksi askeleeksi
kustannustehokkaita kiytettavyysmetodeja.

Kaytettavyystekniikan kehittdminen organisaatiossa on aloitettava nykytilanteen
analysoinnilla eli kiytettdvyystekniikan suorituskyvyn (engl. Usability capability
maturity, UCM, suom. kirj.) arvioinnilla. Suorituskyvyn arvioinnilla pyritaéan selvit-
tdméan organisaation vahvuudet ja heikkoudet. Vahvuuksien ja heikkouksien tun-
temus luo pohjan kehitystoimenpiteiden suunnittelulle ja toteutukselle (Jokela, Si-
ponen, Hirasawa & Earthy 2006, s. 1).

Jokela et al. (2006) ovat vertailleet kdytettavyystekniikan suorityskyvyn arviointiin
(engl. UCM assessment, suom.kirj.) soveltuvia menetelmid. Téssé tyOssé kiytetaan
European INUSE-projektin kehittaméd UMM-HCS -menetelméé (Usability Matu-
rity Model: Human-Centredness Scale) (Earthy 1998).

2.6.2 Edellytykset kiytettavyystekniikan menestyksekkiille hyodynta-
miselle

Alanne (2002, s. 36-38) on tiivistdnyt nelja olennaisinta edellytystd menestyksek-
kidlle kiaytettavyyden kehittdmiselle organisaatiossa:

Ylemmain johdon tuki Ylemmén johdon tuki on olennaista. Kaytettavyyden ke-
hittdmistd tulee tukea ja kannustaa. Kannustuksen tulee olla konkreettista,
palkitsevaa ja perustua tavoitteisiin ja niiden saavuttamista seuraaviin mitta-
reihin. Jos johdon tuki puuttuu, kiaytettavyystekniikan kiytto jaa riippumaan
projektihenkiloston omasta aktiivisuudesta (Jokela 2001, s. 52-57).

Projektinjohdon tuki Projektinjohdon tuki on tarpeen ja projektinjohdon oma
kaytettavyystekniikan tuntemus hyodyllista, jotta pitemmaén aikavéalin hyodyt
ymmarretadn. Kaytettavyystekniikka korostaa ja laajentaa vaatimusmaéaritte-
lyvaihetta, mika voi aiheuttaa turhautumista henkil6stossa. Projektipaéllikoi-
td voi olla vaikea saada vakuuttuneiksi hyodyistd, koska lyhyelld aikavalilla
projektin eteneminen hidastuu ja budjetti paisuu (Jokela 2001, s. 53, 57).

Riittava kaytettavyysosaaminen Tehokkaaseen ja tulokselliseen kiytettavyy-
den kehittdmiseen tarvitaan kaytettdvyystekniikan menetelmiin ja tyoka-
luihin perehtyneitd henkil6ita, joita yksittaiset projektit voivat hyodyntaa
(Jokela 2001, s. 52, 56-57).

Riittavat vilineet ja fasiliteetit Tarvitaan tarkoituksenmukaiset vélineet: raken-
nustyokaluja prototyyppeihin ja tila kiytettévyystestaukselle (Jokela 2001,
s. 56).
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Jokelan (2001, s. 55) mukaan ylemmén johdon tuki on olennaista kiytettéavyysteknii-
kan menestyksekkédlle hyodyntamiselle. Ylempi johto asettaa vaatimuksia tuotteille.
Ylempi johto asettaa vaatimuksia sen perusteella, miten omat tuotteet suhtautuvat
kilpailijoiden tuotteisiin. Ylempi johto maarittaa kehitystarpeet kaytettavyysteknii-
kan valineille ja fasiliteeteille, jotta kiytettavyystekniikan vélineilld ja fasiliteeteil-
la kyettéisiin toteuttamaan tuotteille asetetut vaatimukset. Ylemmaén johdon, kaiy-
tettavyystekniikan vélineiden ja fasiliteettien, tuotekehitysprojektien ja omien sekéa
kilpailijoiden tuotteiden suhteita on havainnollistettu kuvassa 9.

Markkinoiden
seuraaminen
1 Kilpaflijoiden
| tuotteet

>
e o= e o= == -
Tavoittey Xih itystarpeet

Omat tuotteet Kaytettavyystekniikka Kaytettavyystekniikan
~€«——— | tuotekehitysprojekteissa < vélineet ja fasiliteetit
Resurssit

Ylemman
johdon tuki

Kuva 9: Menestyksekés kiytettavyystekniikan hyodyntdminen edellyttid ylemmén
johdon tukea sekd riittavia vélineita ja fasiliteetteja (kuva mukaillen: Jokela 2001,

s. bb).

2.6.3 Kaytettavyystekniikkaprosessissa tarvittavia rooleja

Standardin ISO 13407:1999 mukaan projektipaallikot tulee saada vakuuttuneiksi
kiyttajakeskeisen suunnittelun merkityksesta ja téarkeydesta suunnitteluprojektissa
(ISO 13407:1999, s. 10).

Ketolan (2002, s. 58) mukaan projekteista on 16ydettévissd avainhenkil6ité, joilla on
hyva késitys tuotteesta ja tavoitteesta kokonaisuutena. Avainhenkilot ovat Ketolan
mukaan tietotaitonsa myotd potentiaalisimpia ja parhaiten kompetentteja keras-
madn ja jakamaan heidén kiytettidvissddn olevaa tietotaitoa suunnittelualat ylitta-
visté asioista muille mukana oleville suunnittelijoille.

Ketola (2002, s. 58) nostaa avainhenkiloiksi tuotepaallikot, kiyttoohjeiden kirjoit-
tajat ja kiytettdavyyssuunnittelijat. Ketolan mukaan tuotepéallikdilla on paras né-
kemys asiakkaiden tuotteelle asettamista vaatimuksista (tuotevaatimukset). Lisaksi
tuotepaallikoilla on paras ndkemus tuotteesta kokonaisuutena sekd teknologian et-
td projektinhallinnan ndkokulmasta. Ketolan mukaan kayttéohjeiden kirjoittajilla
(kdyttoohjesuunnittelijoilla) on hyva nakemys tuotteesta kokonaisuutena ja paras
tuntuma tuotteen kayttajaa koskettaviin yksityiskohtiin. Kéytettavyyssuunnitteli-
joilla on Ketolan mukaan vankka tuntemus tuotteen toiminnoista ja paras tuntemus
mahdollisista ongelmista, joita kidyttajat voivat kohdata tuotteen kaytossa.
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Anderson et al. (2001, s. 50) maédrittelevit kiytettavyystekniikkaa varten kolme
roolia: kiytettdvyyssuunnittelija, kiyttoliittyméasuunnittelija ja kiytettavyystestaa-
ja. Kaytettavyyssuunnittelijan tehtavina on kiytettavyysvaatimusten maarittelemi-
nen ja kiyttotapausten (engl. Use cases) kirjoittaminen muun tuotekehityshenkils-
ton kayttoon. Kaytettavyyssuunnittelija muodostaa konseptin tuotteen toiminnas-
ta. Kédytettavyyssuunnittelijan padmaériana on rakentaa karkea kuva kéyttdajan men-
taalimallista, jossa ovat mukana kiyttajan tehtavit ja tuotteen toiminta (Anderson
et al. 2001, s. 50).

Kayttoliittyméasuunnittelijan tehtavind on Andersonin et al. (2001, s. 50) mukaan
kiyttajan ja tuotteen vélisen vuorovaikutuksen tarkempi suunnittelu sekd matalan
tason prototyyppien rakentaminen. Kayttoliittyméasuunnittelijan tehtédvani on tar-
kentaa kuvaa kiyttdjan mentaalimallista siten, etta se ottaa huomioon toteutukseen
valitun teknologian asettamat rajoitukset. Kayttoliittyméasuunnittelija myos arvioi
prototyyppien kiytettavyytta kiytettdavyyskatselmoinneilla.

Kaytettavyystestaajan tehtaviané on kaytettavyystestausten suunnitteleminen, joh-
taminen seka tulosten raportoiminen muun tuotekehityshenkiloston kiyttoa varten.
Anderson et al. (2001, s. 50) korostavat, ettd kdytettavyystestauksista suurin osa
tulisi tehdd ennen varsinaista tuotteen toteutusta.

Ketolan (2002, s. 58) esittamét tuotekehityksen avainroolit kdytettavyyden kannalta
ja heidén tietotaitonsa sekd Andersonin et al. (2001, s. 50) méérittelemét roolit on
on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2: Kaytettavyyden kannalta tuotekehityksen avainroolit ja heidan tieto-
taitonsa ja tehtévinsa.

Avainrooli Tietotaito Tehtava

(Ketola 2002) (Anderson et al. 2001)
Tuotepaallikko Tuotevaatimukset -
Kéyttoohjesuunnittelija Yksityiskohdat -
Kaytettavyyssuunnittelija | Potentiaaliset Kaytettdavyysvaatimukset,

ongelmat kiyttotapaukset (Use cases)
Kayttoliittymésuunnittelija | - Matalan tason prototyypit
Kaytettavyystestaaja - Testien suunnittelu

ja raportointi

Ketola (2002, s. 58) mainitsee kapeakatseisuuden ongelmaksi tuotteiden tuotekehi-
tyksessa. Ketolan mukaan kapeakatseisuutta voidaan torjua tehokkaalla viestinnalla.
Ketolan mukaan tehokas viestintd on monimutkaisten tuotteiden tuotekehityksessa
onnistumisen kannalta kriittistd. Viestinnan tulisi olla suunnittelualojen rajat ylit-
tavad ja luonteeltaan jatkuvaa. Ketola korostaa avainhenkiléiden roolia viestinnassa.
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2.6.4 Aloitus yksinkertaisilla menetelmilla

Nielsen on kehittényt termin kustannustehokas kiytettévyystekniikka (engl. Discount
Usability Engineering, suom. Suominen 2008) kuvaamaan pienelld resursseilla to-
teutettavaa yksinkertaista kiaytettavyystekniikkaa. Nielsenin mukaan kaytettavyys-
tekniikassa pétee Voltairen kuuluisa periaate "le mieux est ’ennemi du bien”, ("pa-
ras on hyvin vastakohta”, Voltaire 1764, viitt. Nielsen 1994a, suom. kirj.). Nielsen
varoittaa, ettei kiytettdvyysasiantuntijoiden tulisi yrittdd ottaa organisaatiossaan
kylmiltdan kdyttoon parhaita, monimutkaisia, paljon ammattitaitoa ja resursseja
tarvitsevia menetelmia. Nielsen mahdollisesti pelkdd, ettd tdma voisi johtaa muu-
tosvastarintaan ja tilanteeseen, jossa organisaatio ei lopulta saavutakaan oletettuja
hyotyjéa. Nielsenin mukaan on syyta aloittaa yksinkertaisesta. Pienin askelin tuli-
si kasvattaa organisaation kokemusta kaytettavyystekniikasta ja asteittain kehittya
kohti elinkaariajattelua, jossa kiaytettavyystekniikka on sulautettu osaksi tuotekehi-
tysprosessia (Nielsen 1994a).

Nielsenin mukaan kustannustehokas kaytettdvyystekniikka parantaa tuotekehitys-
projektin aikana tehtévien suunnitteluvalintojen laatua, vaikkei tutkimustuloksissa
saavutettaisikaan tilastollisesti merkittavia tuloksia. Nielsenin mukaan kustannus-
tehokkaasta kiytettdvyystekniikasta on hyotya vaikkei tutkimuksen suorittajalla ja
koevalvojalla olisi minkd4nlaista patevyyttakdadan (Nielsen 1994a). Tiivistettyné, kus-
tannustehokkaan kiytettavyystekniikan perusteet ovat seuraavat:

e Kaikki mittaustulokset kelpaavat.

e Miké tahansa mittaustulos on tyhjda parempi.

Nielsenin (1994a) mukaan tuotekehitystyo on syyté aloittaa tuotekehitysprosessin
varhaisessa vaiheessa esimerkiksi vierailuilla kiyttajékohteisiin (engl. Early focus on
users). Tamén jilkeen kustannustehokkaassa kiytettdvyystekniikassa tukeudutaan
kolmeen tutkimusmenetelméén (Nielsen 1994a):

e kilyttotarinaprototyypit
e yksinkertaistettu dédneen puhuminen

e heuristinen arviointi.

Kayttotarinaprototyypissa seka toteutettujen ominaisuuksien maara etta
ominaisuuksien toimivuus (toteutustaso) on kutistettu minimiinsi. FEsi-
merkkejé yksinkertaisimmista kidyttotarinaprototyyppien toteutuksesta ovat pape-
rimallit (engl. Paper mock-up) ja monimutkaisimmista simulaatioympéristot (engl.
Prototyping environment) (Nielsen 1989, Nielsen 1990, viitt. Nielsen 1994b). Kayt-
totarinaprototyypin vertailu horisontaali- ja vertikaaliprototyyppeihin seké kokonai-
seen jarjestelmadn on esitetty kuvassa 10.

Kayttotarinaprototyyppien etuna ovat edullisuus ja nopeus. Mikali kdyttotarina-
prototyyppien toteutustapa ja kiytettavat testausmetodit pidetdin yksinkertaisina,
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Kokonainen jarjestelma

Vertikaaliprototyyppi J Horisontaaliprototyyppi

Kayttotarinaprototyyppi
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Ominaisuuksien toimivuus

~-_oa

Ominaisuuksien maara

Kuva 10: Kayttotarinaprototyypit verrattuna horisontaali- ja vertikaaliprototyyp-
peihin seké kokonaiseen jérjestelméin (kuva mukaillen: Nielsen 1994b).

voidaan kiyttotarinaprototyyppejé testata kiyttajilla usein. Niin paastadn tuoteke-
hityksessa lyhyempéan iteraatiosykliin. Haittapuolena on kiyttotarinaprototyyppien
suppeus. Kéyttotarinaprototyypeilld voidaan testata vain méaarattyja toimintoja en-
nalta méérdtyn kiyttotarinan avulla (Nielsen 1994a).

Yksinkertaistettu 44dneenpuhumismenetelmé (engl. Simplified thinking aloud
study) on kiytettdvyystestausmenetelmé, joka soveltuu kdyttotarinaprototyyppien
testaamiseen (Nielsen 1994a). Siind kdyttdja suorittaa méadrattyja tehtévid saman-
aikaisesti lapikdyden koetilanteen tapahtumia &dneen puhumalla. Kokeen valvoja
tekee muistiinpanoja kisin. Toisin kuin perinteisesséd daneenpuhumismenetelmés-
s, yksinkertaistetussa dédneenpuhumismenetelméssa koetilannetta ei videoida, kos-
ka kokeessa ei haeta kaikkia kiytettdvyysongelmia eiké tavoitella absoluuttista var-
muutta. Pyrkimyksend on 16ytdéd suurimmat ongelmat. Kokeen valvojan ei tarvitse
olla psykologi tai kiytettavyysasiantuntija, vaan menetelmén soveltaminen onnistuu
yksinkertaisemmalla koulutuksella.

Heuristisessa arvioinnissa tulisi Nielsenin (1994a) mukaan aloittaa pienelld jou-
kolla heuristiikkasédantoja. Kustannustehokkaita menetelmiéd varten Nielsen esittda
kymmenen kohdan heuristiikkalistaa. Lista on esitetty liitteessa E.
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3 Kaytettavyystekniikkaprosessin soveltaminen yri-
tykseen

Téasséd luvussa kuvataan kaytettdvyystekniikkaprosessin soveltaminen kaytantoon
ladketieteellisen tekniikan tuotteita valmistavassa yrityksessi. Aluksi esitelldén kéy-
tetyt tutkimusmenetelmét aineistonhankintaan ja analyysiin. Seuraavaksi kuvaillaan
tutkimuksen kdytdnnon jarjestelyt. Lopuksi esitelldédn tutkimuksen tulokset. Tulos-
ten perusteella madritelladan yrityksen tarpeisiin sovellettu kéytettavyystekniikka-
prosessi.

3.1 Tutkimusmenetelmat

3.1.1 Aineistonhankintamenetelmini artefaktianalyysi ja kyselytutki-
mus

Aineistonhankintamenetelmid kiytetddn aineiston kerddmiseen yrityksestd analy-
sointia ja johtopédatosten tekoa varten. Kaytettavyyteen liittyvien prosessien sovel-
tamiseen on yrityksista kerdtty aineistoa artefaktianalyysilla ja kyselytutkimuksella
(Hakli 2005, Alanne 2002, s. 15-25; s. 10). Valitsin aineistonhankintamenetelmiksi
artefaktianalyysin ja kyselytutkimuksen.

Artefaktianalyysilla tarkoitetaan aineistonhankintamenetelméa, jossa tietoa tyon-
tekijoista ja tyosta kerdtadn tutkimalla tyohon liittyvia artefakteja. Esimerkkeja ar-
tefakteista ovat yrityksen kirjallinen materiaali kuten tyoohjeet seké tyon tuloksena
syntyneet dokumentit tai muistiinpanot (Hackos & Redish 1998).

Artefaktianalyysilla padtettiin tutkia tyon aikana syntyvdd dokumentaatiota. Tyon
aikana syntyvian dokumentaation uskottiin selvittdvéin, millaisia kaytettavyystek-
niikkamenetelmié on ollut kdytossa, miten kidytettavyyttd on suunniteltu ja toteu-
tettu, sekd milla tavalla olemassa oleva toimintamalli on yhtenevd harmonisoidun
standardin kéytettivyystekniikkaprosessin kanssa. Artefaktianalyysi uskottiin sel-
keimmaksi tavaksi tutustua nykyisiin tuote- ja tuotemuutosprosesseihin. Prosessit
on dokumentoitu yrityksen laatujarjestelméssa.

Kyselytutkimuksella uskottiin parhaiten pystyttavin selvittdméaan kiytetta-
vyystekniikkaan liittyvia tietoja, taitoja ja vallitsevia asenteita seké kasityksia omis-
ta vaikutusmahdollisuuksista. Lisdksi paatettiin selvittda kyselytutkimuksella kési-
tyksid vetovastuusta. Kyselytutkimukseen suunniteltiin avoimia kysymyksid omien
vaikutusmahdollisuuksien ja kehitysehdotusten selvittdmiseen sekd monivalintoja ja
vaittdmia tietojen, taitojen ja asenteiden tutkimusta varten.

Tutkimuskohteet ja niiden tutkimiseen valitut tutkimusmenetelmét on esitetty tau-
lukossa 3.
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Taulukko 3: Tutkimuskohteet ja tutkimusmenetelmat.

Tutkimuskohteet Tutkimusmenetelrgéit
Kysely- Artefakti-
tutkimus analyysi

Missd madrin henkilosté on tutustunut kiy- X

tettavyystekniikkaan (tiedot ja taidot)?

Vallitsevat asenteet ja omat vaikutusmahdol- X

lisuudet?

Kenen vetovastuulle kuuluu kéytettavyys? X

Miten suunnitellaan uusia tuotteita (tuote- X

prosessi)?

Miten suunnitellaan tuotemuutoksia (tuote- X

muutosprosessi)?

Kyselytutkimuksen uskottiin parhaiten tuottavan objektiivista tietoa, koska kysely-
tutkimus suunniteltiin toteutettavaksi laajalle joukolle yrityksen tuotekehitystehta-
vissa tyoskentelevid henkiloité.

Muita menetelmié tiedon hankintaan olisivat muun muassa harjoitustehtava kiytto-
liittymésuunnittelusta tai tyon havainnoiminen tydaikana (Hakli 2005, s. 18). Teh-
tava antaisi lisdé tietoa suunnittelijoiden kdyténnon tiedoista ja taidoista. Havain-
noinnilla saataisiin objektiivisempaa tietoa kiaytannon tyosta. Téassa tutkimuksessa
kuitenkin katsottiin, ettd tutkimuksen resurssien puitteissa kyselyn tulokset riit-
taisiviat antamaan riittdvasti tietoa tietojen ja taitojen tasosta ja artefaktianalyysi
antaisi riittavasti tietoa kaytdnnon tyosta. Tyon havainnointi tyoaikana tai suunnit-
telutehtavat eivat olleet resurssien puitteissa mahdollista.

Keratty tieto on artefaktianalyysin osalta luonteeltaan kvalitatiivista. Kysely tuo
kvantitatiivista tietoa. Suunniteltiin, ettd kysely olisi mahdollista toistaa seuran-
tatutkimuksena myohemmin mahdollisten muutosten selvittamiseksi tiedoissa, tai-
doissa ja asenteissa kiytettavyysprosessin kiayttoonoton jalkeen. Téhéan tutkimuk-
seen seurantatutkimusta ei otettu mukaan.

3.1.2 Analyysimenetelmina tilastollinen analyysi, sisidllonanalyysi ja ih-
miskeskeista tuotekehitysta mittaava malli

Kyselyn monivalintakysymyksié ja vaittamia arvioitiin tilastollisen analyysin ja si-
sallonanalyysin keinoin. Avoimista kysymyksistd pyrittiin 16ytdmé&éan toistuvia tee-
moja ja tekemédn niiden perusteella tulkintoja. Avoimista kysymyksistd pyrittiin
nostamaan esille kehitysideoita ja huomioitavia yksityiskohtia kiytettavyystekniik-
kaprosessia varten.

Artefaktianalyysin 16ydosten perusteella pyrittiin muodostamaan kokonaiskuva yri-
tyksen tuote- ja tuotekehitysprosesseista seka kiytettavyystekniikassa kiytossa ole-
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vista menetelmista. Tavoitteena oli selvittda, miltd osin tuoteprosessi ja tuotemuu-
tosprosessi jo toteuttavat kiytettavyystekniikkaprosessin vaatimukset. Toisaalta py-
rittiin selvittdmé&dn, miltd osin tuote- ja tuotekehitysprosesseja pitdisi tdydentas,
jotta kiytettavyystekniikkaprosessin asettamat vaatimukset toteutuisivat.

Kaytettavyystekniikan hydodyntamisen nykytilasta pyrittiin muodostamaan objek-
titvinen kuva INUSE:n ihmiskeskeistd tuotekehitystd mittaavalla mallilla (Usability
Maturity Model: Human Centredness Scale, UMM-HCS, Earthy 1998). UMM-HCS-
malli méaarittelee organisaatiolle kuusi kehitysaskelta kaytettavyystekniikan kiyton
laajuuden ja systemaattisuuden mukaan. Kyselytutkimuksen ja artefaktianalyysin
tuloksia peilattiin UMM-HCS-malliin. Pyrittiin ndin méaarittdméaan, milla kehitys-
askeleella yritys on menossa.

Tulosten avulla oli tarkoituksena soveltaa kiytettavyystekniikkaprosessi yritykseen
siten, ettd kidytettavyystekniikkaprosessi olisi kiytannossa kiinted osa tuote- ja tuo-
temuutosprosesseja. Pyrittiin rakentamaan kaytettavyystekniikkaprosessi sellaiseksi,
etta se vastaisi henkilGston tietoja ja taitoja ja olisi tyon kannalta mielekas. Pyrittiin
minimoimaan kiytettdvyysprosessista aiheutuva "ylimaéardinen” tyo siten, ettd ny-
kyiset kdytossa olevat tavat ja menetelméat mahdollisimman hyvin jo toteuttaisivat
uuden prosessin kirjaimen.

3.2 Tutkimusjarjestelyt
3.2.1 Jarjestelyt artefaktianalyysiin

Yrityksen tuoteprosessiin ja tuotemuutosprosessiin tutustuminen artefaktianalyysin
avulla toteutettiin yrityksessd vuoden kuluessa vélilla syyskuu 2008 — marraskuu
2009. Artefaktianalyysissé tutustuttiin yrityksen tuoteprosessiin ja tuotemuutospro-
sessiin laatujérjestelméan dokumentoitujen toimintaohjeiden avulla. Toimintaohjeet
ovat tuotekehityshenkiloston saatavilla sdhkoisessd muodossa. Toimintaohjeet ovat
tuotekehityshenkilostoa velvoittavia.

Liséksi artefaktianalyysissa tutustuttiin yrityksessa hankkeisiin tehdyn tyon aikana
syntyneisiin dokumentteihin. Hankkeisiin tehdyn tyon aikana syntyva dokumentaa-
tio varastoidaan sahkoisessd muodossa hankekohtaisesti yrityksen dokumenttiarkis-
toon. Yrityksen hankkeista etsittiin pistokokeenomaisesti kiytettavyystekniikkaan
liittyvid dokumentteja. Lahempéaan tarkasteluun valittiin koehanke, jota kiytetaan
myohemmin koeprojektina luvussa 4.

3.2.2 Jarjestelyt kyselytutkimukseen

Yrityksen tuotekehityshenkilokunnalle suunnattu kyselytutkimus jarjestettiin yri-
tyksessa lokakuussa 2009. Kyselyn yhteydessa kerrottiin, ettei kyselyn tarkoitukse-
na ollut kartoittaa yksittaisten henkiléiden osaamista vaan tutkia kaytettavyystek-
niikkaan liittyvia asioita yleiselld tasolla. Tutkimustuloksissa kyselyn tuloksia kasi-
teltaisiin nimettomina.
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Kysely toteutettiin Digium Enterprise -palvelun avulla sdhkoisesti. Ennen varsinai-
sen kyselyn kidynnistamisté kyselyn kysymykset katselmoitiin yhdessa kaytettavyys-
asiantuntijan ja prosessikehityspéallikon kanssa. Tamén jdlkeen toteutettiin koeky-
sely. Koekyselyyn vastasi kaksi ohjelmistosuunnittelijaa. Molemmat kéiyttivit koe-
kyselyyn vastaamiseen noin 12 minuuttia. Katselmoinnin ja koekyselyn perusteel-
la kysymykset todettiin asianmukaisiksi. Varsinainen kysely kdynnistettiin samana
paivana.

Kyselyyn osallistujiksi pyrittiin valitsemaan kaikki yrityksen tuotekehitykseen osal-
listuvasta henkilostostd. Mukana oli teollisia muotoilijoita, kiytettavyysasiantunti-
joita, suunnittelijoita mekaniikasta, elektroniikasta, ohjelmistosta, dokumentaatio-
suunnittelijoita, tuotespesialisteja markkinoinnista ja myynnin tukitoiminnoista se-
ki myyjia. Kysely kattoi sekéd esimiehet ettéd rivisuunnittelijat.

Linkki kyselyyn lahetettiin osallistujille henkilokohtaisesti sdhkdpostitse. Kysely-
kutsu lahetettiin 139 henkil6lle. Vastausaikaa annettiin viikko. Edellisend péivana
ennen méaaraaikaa kyselyyn vield vastaamattomille lahetettiin muistutusviesti. Ky-
selyyn vastasi médradaikaan mennessa 77 osallistujaa. Palvelun mukaan nopein vas-
taaja kiytti vastaamiseen aikaa 3 minuuttia 20 sekuntia. Vastausajan mediaani oli
noin 20 minuuttia ja keskiarvo noin 22 minuuttia. Mediaanin ja keskiarvon laske-
misessa ei huomioitu viittd vastaajaa, joiden vastausaika ylitti tunnin. Oletettiin,
ettd nadmé vastaajat ovat poistuneet kysymyksiin vastaamisen véililla muille asioille,
jolloin vastausaika ei vastaa todellisuutta.

3.3 Tutustuminen yrityksen tuoteprosessiin ja tuotemuutos-
prosessiin artefaktianalyysilla

Artefaktianalyysissd yrityksen laatujérjestelméén tutustuttiin yrityksen tuotepro-
sessiin ja tuotemuutosprosessiin laatujarjestelméan dokumentoitujen toimintaohjei-
den avulla. Seuraavassa esitelladn artefaktianalyysin tulokset yrityksen laatujérjes-
telmasta.

Yrityksen suunnitteluhankkeisiin sovelletaan tuoteprosessia tai tuotemuutosproses-
sia. Téstéd eteenpédin prosesseja kutsutaan toimintaohjeiksi ja suunnitteluhankkeita
kutsutaan lyhyesti hankkeiksi. Tuoteprosessi ja tuotemuutosprosessi on dokumen-
toitu ja ne ovat osa yrityksen laatujarjestelméaa.

Hankkeiden koosta ja tyypistd riippuu, miten ja kumpaa toimintaohjetta sovelle-
taan. Hanketta johtaa hankkeen koordinaattori. Osa hankkeista organisoidaan pro-
jekteiksi. Projekteihin nimitetdén projektin ohjausryhma ja projektipadllikko. Kéy-
tdnnon vastuu toimintaohjeiden noudattamisesta on hankkeen koordinaattorilla tai
projektipéallikolla, mikéli sellainen on nimitetty.

Toimintaohjeet méarittelevat menettelyjd, jotka jakavat tuotekehityksen toiminto-
ja erilaisiin vaiheisiin. Kunkin vaiheen lopussa vaiheen tulokset dokumentoidaan
méaarattyyn muotoon ja mahdollisesti katselmoidaan. Dokumentaation perusteella
tehddan péaatos hankkeen jatkosta. Padtoksen tekee vaiheesta riippuen hankkeen
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koordinaattori, projektipéaallikko, ohjausryhmaé, tuotekehityspaéllikko tai yrityksen
johto.

Kaytettavyystekniikkaprosessin kannalta olennaisia menettelyja ovat:

e Suunnittelukatselmusmenettely (Tuoteprosessi)

e Muutosilmoitusmenettely (Tuotemuutosprosessi)

Seuraavassa kiydaén lapi tuotetoimintaohjeen ja tuotemuutostoimintaohjeen méa-
rittelemét suunnittelukatselmusmenettely ja muutosilmoitusmenettely siltd osin,
kuin on tarpeellista kiytettédvyystekniikkaprosessin siséllyttdmiseksi toimintaohjei-
siin.

3.3.1 Tuoteprosessin suunnittelukatselmusmenettely

Suunnittelukatselmusmenettely jakaa kehityshankkeen seitsemédn vaiheeseen. Jokai-
sen vaiheen lopussa jéirjestetddan suunnittelukatselmus, jossa tarkastetaan vaiheessa
saavutetut tulokset. Katselmusten pitamisestd vastaa hankkeen koordinaattori tai
projektipéallikko. Katselmoinnit suoritetaan tuloksista kirjatun dokumentaation pe-
rusteella. Tulosten perusteella yrityksen johto tai projektin ohjausryhmaé tekee han-
ketta koskevia pa#atoksia.

Toimintaohjeen suunnittelukatselmuksia voi perustellusti yhdistaé tai niista voi poi-
keta. Syyt ja perustelut poikkeamiin tulee kirjata katselmusten poytékirjoihin. Suun-
nittelukatselmuksia voidaan tarpeen tullen uusia, tai palata aikaisempaan suunnit-
telukatselmukseen. Vaikka toimintaohjeet kuvaavat suunnittelukatselmukset lineaa-
risessa ja kronologisessa jarjestyksessd, toimintaohjeet sallivat iteratiivisen tuoteke-
hityksen.

Ensimmaisen ja toisen vaiheen suorittamisesta vastaa hankkeen koordinaattori. Kol-
mannesta vaiheesta eteenpain hankkeesta vastaa hankkeelle nimitetty projektipéaal-
likkd. Seuraavassa esitelladn suunnittelukatselmusmenettelyn vaiheet ja vaiheiden
tulokset.

1. Esiselvitys

2. Vaatimusten maéarittely
3. Tuotespesifikaatio

4. Prototyyppi

5. Hyvéksyntatestaus

6. Tuotantovalmius

7. Palaute
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Suunnittelukatselmusmenettelyn ensimmaéinen vaihe on esiselvitys, jossa valmistel-
laan johdon paatosta varsinaisen hankkeen kaynnistdmiseksi. Tulokset katselmoi-
daan suunnittelukatselmuksessa SKO. Tulosten perusteella johto paattad hankkeen
kaynnistédmisesta.

Toisessa vaiheessa méaritelladn tuotteelle asetettavat vaatimukset. Vaatimuksia ase-
tetaan liiketoiminnan, asiakkaiden ja viranomaisten ndkokulmasta. Vaatimusten pe-
rusteella laaditaan tuotekonsepti. Tulokset katselmoidaan suunnittelukatselmukses-
sa SK1. Tulosten perusteella johto paattéa, jatketaanko hanketta. Mikali hanketta
paatetddn jatkaa, suunnittelukatselmuksen SK1 perusteella hankkeelle perustetaan
projekti sekd nimitetdan projektille ohjausryhma ja projektipaallikko.

Kolmannessa vaiheessa méaritellaan tuotespesifikaatio, jolla tuote tayttéda sille ase-
tetut vaatimukset. Tuotespesifikaatiossa méaritelldan tuotteessa kiytettéiva teknolo-
gia. Kolmannessa vaiheessa méaaritellddn projektisuunnitelma, jossa otetaan kantaa
projektin resursseihin ja aikatauluun. Tulokset katselmoidaan suunnittelukatselmuk-
sessa SK2. Tulosten perusteella projektin ohjausryhmé hyvéksyy tuotespesifikaation
ja projektisuunnitelman. Tulosten perusteella projektin ohjausryhma péaattaé, kiyn-
nistetddnko kaupalliseen tuotteeseen tahtaavi valmistustekninen suunnittelu.

Neljannen vaiheen tarkoitus on tuottaa kaupallistettavan tuotteen tuotantoproto-
tyyppi. Tuotantoprototyypilld tarkoitetaan korkean tarkkuuden prototyyppia, jo-
ka sisdltdd kaikki toiminnot toteutettuna loppuun saakka. Tulokset katselmoidaan
suunnittelukatselmuksessa SK3. Tulosten perusteella projektin johtoryhmé toteaa
prototyypin kelvolliseksi mahdollisiin kliinisiin testeihin, kenttatesteihin tai hyvék-
syntatestauksiin.

Viidennessa vaiheessa toteutetaan mahdolliset kliiniset testit, kenttétestit tai hyvék-
syntéatestit. Tulokset katselmoidaan suunnittelukatselmuksessa SK4. Tulosten perus-
teella projektin ohjausryhma péaattaa tuotantovalmistelujen aloittamisesta.

Kuudennen vaiheen pdamagrana on valmius tuotteen valmistamiseen. Vaiheen tulok-
sena on koevalmistusera eli joukko nollasarjaprototyyppeja. Tulokset katselmoidaan
suunnittelukatselmuksessa SK5. Tulosten perusteella projektin ohjausryhmé pééat-
tda tuotteen tuotannon aloittamisesta. Tuotannon aloittamisen jalkeen muutokset
tuotannossa oleviin tuotteisiin ovat tuotemuutoshankkeita. Tuotemuutoshankkeis-
sa noudatetaan muutoksen merkittdvyyden mukaan joko tuotetoimintaohjetta tai
tuotemuutostoimintaohjetta.

Seitseméntend ja viimeisend vaiheena on projektin tulosten arvioiminen ja projek-
tin lopettaminen. Projektin tuloksia arvioidaan markkinoille saatetuista tuotteista
saadun palautteen perusteella. Tulokset katselmoidaan suunnittelukatselmuksessa
SK6. Tulosten perusteella tuodaan esiin kehitysehdotuksia tuotetoimintaohjeeseen
ja tuotteeseen. Suunnittelukatselmusmenettelyn vaiheet ja katselmukset on esitetty
kuvassa 11.
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Hankkeen vaatimusten
esiselvitys madrittely prototyyppi

: ; m \fﬁ hyvaksynnat tuotantovalmius palaute

tuotespesifikaatio

Kuva 11: Suunnittelukatselmusmenettelyn vaiheet ja katselmukset.

3.3.2 Tuotemuutosprosessin muutosilmoitusmenettely

Tuotemuutostoimintaohje ei vaadi tuotetoimintaohjeen kaltaisia suunnittelukatsel-
muksia. Tuotemuutokset voidaan ottaa kayttoon vastuuhenkilon hyviaksynnén pe-
rusteella. Kuitenkin, tuotetoimintaohjeen suunnittelukatselmuksissa késiteltaviin
asioihin tulee ottaa kantaa vaikutusanalyysissd. Tuotemuutostoimintaohje suosit-
taa muutosten hyvéiksymista suunnittelukatselmuksella tapauskohtaisesti soveltuvin
osin.

Tuotemuutostoimintaohje jakaa hankkeen kolmeen vaiheeseen. Seuraavassa esitel-
ldéan tuotemuutostoimintaohjeen vaiheet ja vaiheiden tulokset. Liséksi tuotemuutos-
toimintaohjeen tuloksia verrataan tuotetoimintaohjeen vastaaviin.

Tuotemuutostoimintaohjeen ensimmaéinen vaihe on muutoshankkeen vaatimusten
madritteleminen. Vaatimusten maéarittely edellyttda kuvausta muutoshankkeen syis-
ta tai ratkaistavasta ongelmasta seké ehdotusta ratkaisuksi. Liséksi tarvittaessa laa-
ditaan aikataulu ratkaisun toteuttamiseksi. Ensimméisen vaiheen tulokset dokumen-
toidaan muutospyyntoon. Muutospyynnon perusteella tuotekehityspaallikko padttaa
ehdotuksen toteuttamisesta, lykkdédmisesta tai hylkdamisestd. Muutospyynto vastaa
tuotetoimintaohjeen suunnittelukatselmusten poytéakirjoja SK1-SK2.

Tuotemuutostoimintaohjeen toinen vaihe on ratkaisun toteuttaminen ja testaami-
nen. Vaiheen tuloksena syntyy yksi tai useampi ratkaisun mukainen korkean tason
prototyyppi tai nollasarjaprototyyppi, joiden on todettu tayttavan muutoshankkeelle
asetetut vaatimukset. Vaiheen tulokset dokumentoidaan muutosilmoitukseen. Muu-
tosilmoituksen perusteella tuotekehityspéallikké hyvaksyy muutoshankkeen vapaut-
tamisen tuotantoon. Muutosilmoitus vastaa tuotetoimintaohjeen suunnittelukatsel-
musten poytakirjoja SK3-SK5.

Tuotemuutostoimintaohjeen kolmas vaihe on muutoshankkeen kayttoonotto tuotan-
nossa. Vaiheen tulokset dokumentoidaan muutostiedotteeseen. Muutostiedote vastaa
tuotetoimintaohjeen suunnittelukatselmusten poytéakirjaa SK6.

Suunnittelukatselmusmenettelyn ja muutosilmoitusmenettelyn soveltaminen erityyp-
pisiin hankkeisiin on esitetty kuvassa 12.
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Kuva 12: Suunnittelukatselmusmenettelyn ja muutosilmoitusmenettelyn soveltami-
nen erityyppisiin hankkeisiin.

3.3.3 Menettelyjen soveltaminen erityyppisiin hankkeisiin

Yrityksen hankkeet voidaan jaotella koon ja tyypin mukaan kolmeen ryhmaéén:

e Uusi tuote, jota ei ole ennestdéan tuotannossa
o Merkittava tuotemuutoshanke tuotannossa olevaan tuotteeseen

e Vihiinen tuotemuutoshanke tuotannossa olevaan tuotteeseen

Uusien tuotteiden kehityshankkeissa sovelletaan suunnittelukatselmusmenettelyé.
Uudella tuotteella tarkoitetaan tuotetta, joka ei ole tuotannossa. Suunnittelukat-
selmusmenettelyn mukaan uuden tuotteen kehityshanke projektoidaan. Projektille
nimitetddn ohjausryhmaé ja projektipaallikko.

Tuotannossa oleville tuotteille sovelletaan muutosilmoitusmenettelya. Téaman lisak-
si tuotannossa oleville tuotteille voidaan soveltaa rinnakkain sekd muutosilmoitus-
menettelyd ettd suunnittelukatselmusmenettelyd. Seuraavassa tarkennetaan, milloin
suunnittelukatselmusmenettelya sovelletaan ja milloin ei sovelleta.

Merkittavissa tuotemuutoshankkeissa sovelletaan rinnakkain muutosilmoitusmenet-
telyd ja suunnittelukatselmusmenettelyd. Merkittavélla tuotemuutoshankkeella tar-
koitetaan tuotemuutoshanketta, jossa tuotannossa olevaan tuotteeseen tehdéaan mer-
kittava muutos. Merkittavilla muutoksella on vaikutus tuotteen laatuun tai suori-
tuskykyyn ja esimerkiksi tuotteen testaamiseen. Merkittavd muutos voi vaikuttaa
viranomaishyvaksyntoihin.
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Muutosilmoitusmenettelyn ja suunnittelukatselmusmenettelyn soveltaminen rinnak-
kain tarkoittaa, ettd menettelyjen vaiheet ja vaiheiden tulosten dokumentaatio téyt-
tdd molempien menettelyjen vaiheille ja dokumentaatiolle asettamat vaatimukset.
Tuotemuutostoimintaohjeen muutosilmoitusmenettelyssa maéaritelty muutospyynto
vastaa tuotetoimintaohjeen suunnittelukatselmusmenettelyssd maariteltyja suunnit-
telukatselmuspoytikirjoja SK1-SK2. Muutosilmoitus vastaa suunnittelukatselmus-
poytakirjoja SK3-SK5. Muutostiedote vastaa suunnittelukatselmuspdytakirjaa SK6.
Suunnittelukatselmusmenettelyn soveltamisen seurauksena merkittavd tuotemuu-
toshanke projektoidaan. Projektille nimitetddn ohjausryhmé ja projektipaallikko.

Merkitykseltdan vahaisissé tai hyvin vihaisissd tuotemuutoshankkeissa sovelletaan
muutosilmoitusmenettelyd. Merkitykseltddn viahaisella tuotemuutoshankkeella tar-
koitetaan tuotemuutoshanketta, jossa vanhaan tuotteeseen tehdéan merkitykseltaan
vahdinen tuotemuutos. Merkitykseltdan vahédinen tuotemuutos voi vaikuttaa tuot-
teen nékyviin ominaisuuksiin tai piirteisiin. Merkitykseltddn hyvin vahéisilla tuo-
temuutoshankkeilla tarkoitetaan tuotteiden komponentti- tai toimittajamuutoksia.
Suunnittelukatselmusmenettelya ei sovelleta, eikd hanketta projektoida.

3.4 Tuotekehityshenkiloston tietojen, taitojen ja asenteiden
selvittaminen kyselytutkimuksella

Linkki sdhkoiseen kyselylomakkeeseen lahetettiin henkilokohtaisesti 139 henkilélle.
Kyselylomake on esitetty liitteessd A. Kyselyyn vastasi méadrdajassa 77 henkil6a.
Vastausprosentti oli 55 %.

Vastaajista suurin osa teki téita ohjelmisto-, mekaniikka- tai elektroniikkasuunnitte-
luun liittyvissd tyotehtévissi. Vastaajista 23 % ilmoitti padasiallisiksi tehtdvikseen
mekaniikkasuunnitteluun. Vastaajista 22 % ilmoitti padasialliseksi tyotehtavikseen
ohjelmistosuunnittelun sulautettuihin jarjestelmiin ja 8 % ohjelmistosuunnittelun
PC-tietokoneille. Vastaajista 15 % ilmoitti padasialliseksi tyotehtavikseen elektro-
niikkasuunnittelun.

Liséksi kysely tavoitti markkinoinnin, myynnin tai myynnin tuen parissa tyosken-
televida (16 % vastaajista), dokumentoinnin tai koulutuksen parissa tyoskentelevia
(5 % vastaajista) sekd muotoilun tai kiytettavyyssuunnittelun parissa tyoskentele-
vid (3 %). Vastaajista 8 % ilmoitti padasialliseksi tyotehtéavikseen jonkin muun kuin
edelld mainitun. Vastaajien ilmoittamat padasialliset tyonkuvat on esitetty kuvassa
13.

Mita kaytettiavyys sinulle tarkoittaa? Kyselyssé tutkittiin kolmella avoimella
kysymyksella vastaajien kasityksid kiytettavyydestd. Ensimmaéisessd kysymyksessé
vastaajia pyydettiin kuvailemaan, mita kiytettdvyys heiddn mielestdéan tarkoittaa.
Toisessa ja kolmannessa kysymyksessé pyydettiin vastaajia listaamaan tekijoita, jot-
ka tekevét tuotteista hyvin tai huonon kiyttaa.

Vastauksia analysoitiin vertaamalla vastauksissa esiintyneité teemoja Nielsenin mal-
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Kuva 13: Kyselyn vastaajien ilmoittamat padasialliset tyotehtavét.

liin kiytettavyydestéd osana jarjestelméan hyviksyttavyyttéa (Nielsen 1993). Vastauk-
sista ilmeni sekd Nielsenin méaritelmén mukaan kiytettavyyteen, ettd yleisemmin
jarjestelman hyvaksyttavyyteen kuuluvia tekijoité.

Nielsenin mallin mukaan jarjestelmén hyviksyttiavyyteen kuuluvia tekijéita ovat so-
siaalinen ja kdytdnnollinen hyvéksyttavyys. Kaytannollinen hyvaksyttavyys jakaan-
tuu edelleen hyodyllisyyteen, kustannuksiin, yhteensopivuuteen, luotettavuuteen.
Hyodyllisyys jakaantuu edelleen hyotyyn (16ytyyko tuotteesta tarpeelliset toimin-
not sille maarattyyn kiyttotarkoitukseen) ja kdytettavyyteen. Nielsenin mallin mu-
kaan varsinaisesti kiytettavyyteen kuuluvat tekijat ovat helppo opittavuus, tehokas
kdytto, helppo muistettavuus, virheiden vélttdminen seké subjektiivinen miellytté-

VYyS.

Jarjestelman hyvaksyttavyyteen kuuluvista tekijoistd vastaajat mainitsivat useim-
min kayttologiikan yhtenevdisyyden muiden tuotteiden kanssa (yhteensopivuus)
(25 % vastaajista mainitsi), luotettavuuden (23 %) ja toimintojen hytdyllisyyden
alottuun kiyttotarkoitukseen (23 %). Kéyton sosiaalista hyviksyttavyytta tai kus-
tannusta el mainittu.

Varsinaisesti kiytettavyyteen kuuluvista tekijoistd suurin osa vastaajista mainitsi
vastauksissaan helpon muistettavuuden (81 % vastaajista mainitsi) ja kiyton te-
hokkuuden (57 %). Seuraavaksi yleisimmin mainittiin kdyton opettelemisen help-
pous (34 %), kiyton henkilokohtainen miellyttavyys (29 %) ja virheiden valttami-
nen (18 %).

Seuraavassa esitellddn poimintoja vastauksista. Vastauksissa liitettiin hyvaan kay-
tettavyyteen adjektiiveja “selked”, siisti”, "puhdas”, "yksinkertaistettu”, myos "kau-
nis”. Liiallinen informaatio kdynnissa olevaan toimenpiteeseen ndhden mainittiin hai-
talliseksi. Eréds vastaaja totesi, ettd naytolla tulisi olla tarjolla "vain absoluuttisen
tarpeelliset valinnat loogisessa jarjestyksessa”. Toinen tiivisti hyvan kiytettavyyden
tunnusmerkiksi, ettd "huomio kiinnittyy heti olennaiseen”. Kolmas kiteytti: "Keep it

simple sucker.”
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Useat vastaajat assosioivat hyvin kiytettdvyyden onnistuneeseen ergonomiaan. Er-
gonomia mainittiin tarkedksi seké potilaan etté ladkirin ndkokulmasta. Vastaavasti
huono kiytettavyys assosioitiin epdergonomiseen kayttoliittyméaan: "joutuu kumar-
tumaan” tai "nayton kontrasti ei riittava toimisto-olosuhteissa”. Eras vastaaja kiin-
nitti huomiota tekstin kokoon ja luettavuuteen.

Myo6s onnistunut muotoilu assosioitiin kiytettavyyteen useissa vastauksissa. "Selkeé
muotokieli, hyvaltda tuntuvat pinnat.” Eréds vastaaja piti huonona kaytettavyytena,
jos "mekaniikka ei mitenkdan opasta kiyttajaa: huonot napit ja tuntuma’.

Erids vastaaja kiteytti kiytettdvyyden merkitsevin “asiakkaan kokemusta tuottees-
ta”. Toinen antoi esimerkin subjektiivisesta miellyttavyydestd: "Mukana pitaé olla
joku juju joka antaa primaéritason mielihyvéa joka kdyttokerralla . .. esim. magneet-
tiliitin.” Kolmas peradénkuulutti “kéyttoliittymén visuaalista miellyttavyyttd”. Sa-
malla hén nosti sivulauseessaan esille kulttuurisidonnaisuuden: "miké voi olla haas-
tavaa kulttuurierot huomioon ottaen”. Eréds vastaaja piti huonona kaytettavyytena,
mikali tuote padstaa ikavia aénia.

Useassa vastauksessa mainittiin “intuitiivisuus” tai "luontaiset ratkaisut”. Hyva kéy-
tettdvyys "ohjaa kiyttdmasan tuotetta oikein”. "Nappien tulisi toimia siten kun aja-
tus, eika ajatusta tarvitsisi sopeuttaa nappeihin.” ”Jos jokainen kiyttéja tekee saman
virheen, kiytettavyys ei ole kunnossa.” Kuvakkeista mainittiin, ettd niiden tulisi olla
helposti ymmérrettavia. Kaksi vastaajaa mainitsi esimerkkeind huonosta kéytetta-
vyydestd "insindoriméisen kayttologiikan” tai “liian insiné0riméisen jaljen tuotteen
ulkoasun suunnittelussa’.

Useat vastaajat arvostivat helppoa kiyton opettelua: "Kayttdjan voi laittaa tuot-
teen eteen ja pienelld ohjeistuksella hédn voi aloittaa peruskayton. Edistyneemmaét
toiminnot voivat edellyttdd manuaaliin tutustumista.” Erds vastaaja kiteytti hyvan
kiytettavyyden tunnusmerkiksi, ettd "mummonikin oppii kdyttdméaan tuotetta’. Osa
vastaajista visioi, ettei ohjekirjoja tarvittaisi lainkaan.

Erds vastaaja kiinnitti huomiota kiyttoohjeen ja itse tuotteen yhtenevaisyyteen.
Han antoi esimerkiksi ohjauspaneelin, joka on “tdynné erivarisid nappeja ja kaytto-
ohjeen on kirjoittanut henkil6 joka ei tuotetta téysin ole ymmartéanyt ja kiayttooh-
jeen tarkistanut henkilo ei sité ole lukenut vaan ainoastaan pistdnyt puumerkkinsa
hyvaksyntapoytakirjaan.” Lisdksi hén otti esille kielenkddnnosten haasteet: "kaytto-
ohje on konekédénnetty huonosta kiinankielestd vield huonompaan suomenkieleen”.
Toinen vastaaja piti huonona kiytettdvyytend, mikali laitteen mukana joudutaan
toimittamaan "monimutkainen ohjekirja, jota kukaan ei jaksa lukea”.

Eras vastaaja peradnkuulutti laitteen sisédisten ohjetekstien integroimista paremmin
osaksi toimintoja. Han havainnollisti esimerkilld laiteesta, jossa "vastaus johonkin
harvoin tarvitun ominaisuuden suoritukseen l0ytyi helpeisté, siitd saattoi siirtyé
suoraan toiminnon suoritukseen.” Erds vastaaja piti huonona kiytettavyytena, jos
"pitad muistaa numeroita” ulkoa.

Usea vastaaja kiinnitti huomioita johdonmukaiseen toimintojen nimeamiseen kiytto-
liittymassa. "Kirjava termisto” mainittiin huonoksi kiytettavyydeksi. Erds vastaaja
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kritisoi yhden néppaimen kautta aktivoitavia useita "piilotettuja” toimintoja.

Usea vastaaja mainitsi, ettd kayttdjan tulisi saada nopea vaste toiminnostaan.
Huonon kéytettavyyden tunnusmerkiksi erds vastaaja maaritteli "tunnottomuuden”.
Erds vastaaja huomautti, ettéd vaste tulisi saada myos nayton kuvakkeiden painami-
sesta.

Hyvaéan kaytettavyyteen assosioitiin virheiden véalttdminen kiyttoliittyméan suunnit-
telulla siten, ettei "ole mahdollista tehda asioita védrin tai vadrassa jarjestyksessa.”
Erés vastaaja totesi huonoksi kiytettdavyydeksi, jos "tuote ei kesta tyypillista vaa-
rinkdyttoa”. Toinen vastaaja koki térkedksi peruutustoiminnon, ettei voisi "poistaa
tai tuhota vahingossa’.

Muutama vastaaja kiinnitti huomiota myos tuotteen asentamiseen, kalibrointiin ja
huoltoon: "helppo kasata ja purkaa, ei helposti sarkyvia tai vaikeasti kiinnitettéavia
osia”. Pitaisi valttdaa "pitkiad ja monimutkaisia, ohjeistusta vaativia, toimenpiteita” ja
minimoida "erikoistyokalujen tarve esim. asetettaessa arvoja”. Toinen antoi esimer-
kiksi huonosta kiytettdvyydesté: “jokin letku tms. kiristdd/pakenee niin etté aina
valilla se pitda vetdd uudestaan kiayttokohteeseen”.

Vastuut. Vastaajilta kysyttiin, kenen tulisi vastata kiytettavyydestd madratys-
sd tilanteessa. Maarattyja tilanteita esitettiin kolme: Kenen tulisi vastata tuotteen
kiytettavyydestd kokonaisuutena? Kenen tulisi vastata tuotteen kiytettavyydesté
erityisesti pienten tuotemuutosten yhteydessd? Kenen tulisi vastata tuotteen kay-
tettavyydestd jonkin alueen osalta, jonka vastaaja itse on suunnitellut tai toteutta-
nut? Vastaajan itse suunnittelemaksi alueeksi tdsmennettiin uuden tuotteen osa tai
tuotemuutoksen osa. Vastaajalle esitettiin seuraavat vastausvaihtoehdot: kaytetta-
vyydestd tulisi olla vastuussa vastaaja itse, kollega, tuotespesialisti tai -péaallikko,
kiyttaja (esimerkiksi hammaslaékéri tai -hoitaja), projektipadllikko, vastaajan oma
esimies, tuotteen kiyttoohjeen kirjoittaja, tuotekehityspaallikko, kiytettavyyssuun-
nittelija, muotoilija, muotoilujohtaja, divisioonan johtaja. Vastaaja sai valita maa-
ratyista vaihtoehdoista useita. Lisdksi vastaaja sai ehdottaa muuta vaihtoehtoa kuin
edelld mainittuja.

Vastaajista 74 % esitti, ettd kokonaisuutena tuotteen kiytettavyydesta tulisi vasta-
ta organisaation kiytettdvyyssuunnittelija. Seuraavaksi eniten valintoja saivat tuo-
tespesialisti tai -paallikko: (valintaa esitti 57 % vastaajista) sekd projektipaallikkod
(47 % vastaajista), muotoilujohtaja (42 %) ja tuotekehityspadllikké (39 %). Vas-
taajista 38 % katsoi kayttdjan, esimerkiksi hammasladkirin tai -hoitajan olevan
vastuussa tuotteen kaytettdvyydestd kokonaisuutena. Lisdksi osa vastaajista esitti
vastaavaksi muotoilijaa (36 %) ja divisioonan johtajaa (31 %). Vastaajista 25 % kat-
soi myos itse olevansa vastuussa tuotteen kiytettdvyydestd kokonaisuutena. Omaa
esimiestaédn tai kiyttoohjeen kirjoittajaa esitti 14 % vastaajista.

Erityisesti pienten tuotemuutosten osalta vastaajista 69 % katsoi olevansa itse vas-
tuussa tuotteen kiytettavyydesti. Seuraavaksi eniten valintoja saivat kiytettavyys-
suunnittelija (56 %), tuotespesialisti tai -paallikko (39 %), projektipaallikko (31 %).
Vastaajista 23 % esitti, ettd hanen esimiehensé tulisi olla vastuussa tuotteen kéy-
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tettavyydesta pienten tuotemuutosten osalta. Muotoilijaa ehdotti 21 % vastaajista.
Lisaksi jonkin verran esitettiin tuotekehityspaallikkoa (16 %), kiayttajaa, esimerkik-
si hammasléédkaria tai -hoitajaa (13 %) ja vastaajan kanssa tyoskentelevéd kollegaa
(13 %). Vertailu vastausten jakautumisesta kysyttéessa, kenen tulisi olla vastuussa
tuotteen kiytettdvyydestd kokonaisuutena sekd pienten tuotemuutosten osalta, on
esitetty kuvassa 14.

Kun kyseessa on vastaajan itse suunnittelema tai toteuttama tuote tai sen osa, vas-
taajista 81 % esitti olevansa itse vastuussa kiytettiavyydestd oman tyonséd osalta.
Vastaajista 68 % esitti kiytettdvyyssuunnittelijaa vastuulliseksi. Vastaajista 48 %
esitti my0Os tuotespesialistia tai -padllikkoéd vastuulliseksi. Seuraavaksi eniten valin-
toja saivat muotoilija (27 %), projektipaallikko (26 %). Kayttajaa, esimerkiksi ham-
masldakaria tai -hoitajaa sekd vastaajan omaa esimiestiddn esitti 18 % vastaajista.
Muotoilujohtajaa esitti 13 % vastaajista. Tuotekehityspaillikkoa esitti 13 % vas-
taajista. Vertailu vastausten jakautumisesta kysyttéessé, kenen tulisi olla vastuussa
tuotteen kiytettavyydestd vastaajan itse suunnitteleman tuotteen tai sen osan né-
kokulmasta ja pienten tuotemuutosten osalta on esitetty kuvassa 14.

Lisdksi kaytettdvyydestd vastuulliseksi esitettiin projektin ohjausryhméé, spesifi-
kaatioista vastaavaa, ohjelmistosuunnittelijoita seké yleisesti suunnittelijoita. Myos
yleisesti suunnittelutyon ulkopuolista henkil6d ehdotettiin.

Vastaajista 47 % ilmoitti tekevinsa tai teettdvansa demoja tai prototyyppeja. Lisdksi
vastaajista 19 % ilmoitti joskus tekevinsa tai teettaviansa demoja tai prototyyppeja.
Vastaajista 34 % ilmoitti, ettei tee tai teetd demoja tai prototyyppeja. Vastausten
jakauma on esitetty kuvassa 15.

Prototyyppien kokeileminen. Vastaajia pyydettiin kertomaan, ketka olivat ko-
keilleet vastaajan tekemid tai teettdmié prototyyppeja tai demoja. Vastausvaihtoeh-
doiksi méaariteltiin vastaajan kollega, tuotespesialisti tai -paallikko, kiyttaja, esimer-
kiksi hammaslagkéri tai -hoitaja, projektipadallikko, vastaajan esimies, kiyyttoohjeen
kirjoittaja, tuotekehityspaallikko, kaytettavyyssuunnittelija, muotoilija, muotoilu-
johtaja seké divisioonan johtaja. Vastaaja sai valita maératyistéa vaihtoehdoista usei-
ta. Liséksi vastaaja sai ehdottaa muuta vastausta kuin edelld mainittuja.

Vastaajan tekemia tai teettdmia prototyyppeja oli kokeillut useimmin vastaajan kol-
lega. Tamén vaihtoehdon esitti 55 % vastaajista. Toiseksi eniten esitettiin vastaajan
omaa esimiestd (44 % vastaajista), tuotespesialistia tai -paéllikkoa (38 %), projek-
tipaallikkod (30 %) ja tuotekehityspaillikkoa (29 %). Vastaajista 29 % esitti, etté
heidédn tekemidén tai teettdmiddn prototyyppeja oli kokeillut kdyttaja, kuten ham-
maslaakari tai -hoitaja. Muotoilujohtajaa esitti 23 % vastaajista, muotoilijaa 22 %
ja divisioonan johtajaa 16 %. Vastaajista vain 14 % esitti, ettd heidan tekemidan tai
teettdmidan prototyyppeja oli kokeillut kiytettdvyyssuunnittelija. Yhta suuri osa
vastaajista, 14 %, esitti, ettd heidan tekemidén tai teettdmiddn prototyyppeja oli
kokeillut kdayttoohjeiden kirjoittaja. Lisdksi mainittiin jalleenmyyjén edustaja, tes-
taaja, yritysjohto ja mekaniikkasuunnittelupaallikko. Vertailu vastausten jakautumi-
sesta kysyttéessa, kuka on kokeillut vastaajan tekemia tai teettdmia prototyyppeja
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Kuva 14: Vertailu vastausten jakautumisesta kysyttédessa, kenen tulisi olla vastuus-
sa tuotteen kiytettdvyydestd vastaajan itse toteuttamien tuotemuutosten osalta,
pienten tuotemuutosten osalta seké tuotteesta kokonaisuutena (ylhaalla vasemmal-
la, oikealla seké alhaalla oikealla). Liséksi vertailu vastauksista kysyttéessé, kenen
tulisi vastata tuotteista kokonaisuutena ja kuka on kokeillut vastaajan prototyyppe-
ja (alhaalla vasemmalla).

tai demoja seké kenen tulisi olla vastuussa tuotteen kaytettavyydesta vastaajan it-
se suunnitteleman tuotteen tai sen osan ndkokulmasta ja pienten tuotemuutosten
osalta on esitetty kuvassa 14.

Vastaajilta kysyttiin erilaisten vaihtoehtojen soveltumisesta kiytettavyyden arvioi-
miseen. Vastaajat saivat valita useita vaihtoehtoja. Vastaajista 73 % ilmoitti tuote-
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Kuva 15: Vastausten jakauma kysyttdessd, tekeeko tai teettddkd vastaaja joskus
prototyyppeja.

konseptia kuvaavien paperi- tai styroksimallien, esitysten tai demojen sopivan kay-
tettdvyyden arvioimiseen. Vastaajista 96 % ilmoitti osittain toimivien protyyppien
soveltuvan kiytettdvyyden arvioimiseen. Vastaajista 61 % ilmoitti nollasarjaproto-
tyyppien eli lahes valmiiden prototyyppien soveltuvan kiytettavyyden arvioimiseen.
Vastaajista 17 % esitti jonkin muun soveltuvan kiytettavyyden arvioimiseen. Esitet-
tyja vaihtoehtoja olivat muun muassa animaatiot, simulaatiot, mielikuvaharjoituk-
set, mitoilla, liikealueilla ja mekanismeilla varustetut CAD tai 3D-mallit, mindma-
pit ja luonnokset. Lisdksi mainittiin lopulliset tuotteet ja loppukéyttajihaastattelut.
Vastausten jakauma on esitetty kuvassa 16.
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Kuva 16: Vastausten jakauma kysyttdessa erilaisten vaihtoehtojen soveltumisesta
kiytettdvyyden arviointiin.

Vaittamat. Vastaajille esitettiin vaittamia. Vaittdmien maédriteltiin késittelevin
yrityksen valmistamia tuotteita. Tuotteiden maéariteltiin tarkoittavan tuotteita ko-
konaisuutena tai tuotteiden osia, kuten mekaniikkaosia, ohjelmistoja, kiyttoohjeita,
koulutusta tai muuta tuotteen mukana toimitettavaa materiaaleja. Vastaajia pyy-
dettiin ottamaan kantaa vaittdméaan valitsemalla yksi vastausvaihtoehto. Vastaus-
vaihtoehdoiksi méariteltiin viisiportainen Likert-asteikko. Vastausvaihtoehdot olivat
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jarjestyksessd voimakkaasti eri mieltd, eri mieltd, ei eri eikd samaa mieltd, samaa
mieltd sekd voimakkaasti samaa mieltd. Kyselyn tulosten késittelyn yhteydessa vas-
tausvaihtoehdot numeroitiin yhdestd viiteen siten, ettd voimakkaasti eri mieltd on
yksi ja voimakkaasti samaa mieltd on viisi.

Vastaajista 77 % oli voimakkaasti samaa mielta tai samaa mieltd vaittaméastéa "tar-
vitsisin tyohoni enemmén palautetta tuotteen kdyttajilta”. Vastaajista 5 % oli véit-
taman kanssa eri mieltd. Kukaan vastaajista ei ollut voimakkaasti eri mielta.

Viittaman “yrityksen pitdisi jarjestdd lisdd koulutusta tai perehdytystd kaytettéa-
vyydestd” kanssa voimakkaasti samaa mieltd tai samaa mielta oli 82 % vastaajista.
Vastaajista 18 % ei ollut eri eikd samaa mieltd. Kukaan vastaajista ei ollut eri mielta.

Vastaajista 76 % oli voimakkaasti samaa mieltd tai samaa mieltd, ettd “kiytetté-
vyyden huomioiminen kuuluu tychoni luonnollisena osana”. Voimakkaasti eri mielta
oli 1 % vastaajista, lisiksi 10 % vastaajista oli eri mielta ja 12 % vastaajista ei ollut
eri eikd samaa mielta.

"Tiedan, millaiseen ympéristoon suunnittelemani tuotteet tulevat” -vaittdméan kans-
sa oli voimakkaasti samaa mielta tai samaa mieltd 65 % vastaajista. Vastaajista
22 % ei ollut eri eikd samaa mielté, ja 13 % oli eri mielté.

Vastaajista 44 % oli voimakkaasti samaa mieltd tai samaa mieltd, ettd on "tyon
merkeissi tavannut suunnittelemansa tuotteen kiayttijia”. Vastaajista 40 % oli voi-
makkaasti eri mielté tai eri mieltd. Vastaajista 16 % ei ollut eri eikd samaa mielta.

Viitteen "toisinaan naytan toitani kiytettavyysasiantuntijalle ja pyydan komment-
teja tal parannusehdotuksia” kanssa oli voimakkaasti eri mielta tai eri mieltd 45 %
vastaajista. Vastaajista 31 % ei ollut eri eikd samaa mieltd. Vastaajista 23 % oli
voimakkaasti samaa mieltd tai samaa mielta.

Vastaajista 4 % oli voimakkaasti samaa mielta ja 25 % samaa mielta, ettd kokisi
"hankalaksi perustella muille, miten lisipanostuksella kiytettavyyden kehittdmiseen
omassa projektissani saavutettaisiin merkittavaa taloudellista hyotya”. Vastaajista
35 % ei ollut eri eikd samaa mielta. Vastaajista 35 % oli eri mielté ja 1 % voimakkaasti
eri mielta.

"Tarvittaessa saan esimieheltani kiyttooni lisdtietoa suunnittelemani tuotteen kéyt-
tajista tai kayttoymparistostd” -viitteen kanssa voimakkaasti samaa mieltd tai sa-
maa mielta oli 42 % vastaajista. Voimakkaasti eri mieltd tai eri mielta oli 29 %
vastaajista. Vastaajista 30 % ei ollut eri mielté eikd samaa mielta.

Vastaajista 38 % ei ollut eri mieltd eikd samaa mielté, ettd yrityksen valmistamien
tuotteiden kiytettdvyys olisi riittdvan hyva”. Vastaajista 19 % oli samaa mielta.
Vastaajista 1 % oli voimakkaasti samaa mieltd. Vastaajista 39 % oli eri mielta.
Vastaajista 3 % oli voimakkaasti eri mielta.

Vastaajista 41 % oli voimakkaasti eri mieltd tai eri mieltad viitteestd “tiedén, mitd
tuotteiden kayttajat tarvitsevat ja mita he suunnittelemiltani tuotteilta odottavat”.
Vastaajista 32 % oli voimakkaasti samaa mieltd tai samaa mieltd. Vastaajista 26 %
ei ollut eri eikd samaa mielta.
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Viitteen "olen saanut koulutusta kiytettavyydesta” kanssa oli voimakkaasti eri miel-
ta tal eri mieltd 65 % vastaajista. Voimakkaasti samaa mieltd tai samaa mieltd oli
22 % vastaajista. Vastaajista 13 % ei ollut eri eikd samaa mielta.

Vastaajista 51 % oli voimakkaasti eri mielta tai eri mielta véitteen "kuulen harvoin
toissd kenenkddn puhuvan kiytettavyydestd” kanssa. Voimakkaasti samaa mielta tai
samaa mielta oli 23 % vastaajista. Vastaajista 26 % ei ollut eri eikd samaa mielta.

Vastaajista 52 % oli voimakkaasti eri mielta tai eri mielta, etta yritys "panostaa jo
tarpeeksi tuotteiden kiytettavyyden kehittdmiseen”. Voimakkaasti samaa mielta tai
samaa mieltéa vaitteen kanssa oli 12 % vastaajista. Vastaajista 36 % ei ollut eri eikd
samaa mielté.

Vastaajista 79 % oli voimakkaasti eri mielta tai eri mieltd seuraavaan vaitteeseen: "En
koe, etté jokapaivaisella tyollani olisi juurikaan vaikutusta tuotteen kiytettdavyyteen.
Ei kosketa minua.” Vastaajista 17 % ei ollut eri eikd samaa mieltd. Vastaajista 4 %
oli voimakkaasti samaa mieltéd tai samaa mielté.

Vastaajista 96 % oli voimakkaasti eri mieltd tai eri mieltd, etta hyva kiytettavyys
olisi tuotteessa “toissijainen ominaisuus”. Vastaajista 4 % oli voimakkaasti samaa
mielta.

Vastaajista 91 % oli voimakkaasti eri mielta tai eri mielta véitteeseen “en ole kiin-
nostunut” suunnittelemani tuotteen tai osan kiytettavyydestd. Vastaajista 8 % ei
ollut eri eikéd samaa mielta, ja 1 % oli voimakkaasti samaa mielta.

Vastaajista 92 % oli voimakkaasti eri mielté tai eri mielta, ettd tuotteiden kayttajat
ja tuotteiden suunnittelijat olisivat "usein samankaltaisia ihmisia”. Vastaajista 5 %
ei ollut eri eikéd samaa mieltd. Samaa mielta oli 3 % vastaajista. Vaittamat sekéa vait-
tamiin saatujen vastausten prosentuaaliset osuudet on esitetty liitteessd B kuvissa
B.1 ja B.2.

Kaytettavyyden suunnittelun kehittdminen kohdeyrityksessia. Vastaajia
pyydettiin pohtimaan vapaamuotoisesti, miten kiytettavyyden suunnittelua yrityk-
sessd tulisi kehittaa.

Nostan seuraavassa esille vastauksissa eniten esiintyneitd teemoja. Kolmasosa vas-
taajista ehdotti, ettd kiytettdvyysaihe olisi syyta saada varhaisemmassa vaiheessa
mukaan tuotekehitykseen (35 % vastaajista mainitsi). Kaytettavyydesta olisi syytéa
jarjestad halukkaille koulutusta (32 % vastaajista). Osa meni pidemmélle ehdot-
taen, ettd "peruskiytettavyyden” tulisi kuulua jokaisen suunnittelijan perehdytyk-
seen. Kontakteja asiakkaisiin tulisi lisdta tai tuotteen kayttédjien tyostéd ja tuotteen
kiytosta ("arkipaivistd”) tulisi saada parempi kuva tuotekehitykseen (31 % vastaa-
jista). Asiakaspalautekyselyn ja palautteen kerddmisen mainitsi 23 % vastaajista.
Joka kymmenes vastaaja toivoi panostusta kiytettédvyyteen resurssien ja aikatau-
lun kautta (12 % vastaajista). Osastojen vilistd yhteistyoté lisdisi 9 % vastaajista.
Eniten esiintyneet teemat on esitetty kuvassa 17.

Esitan seuraavassa poimintoja yksittéisista vastauksista. Eréds vastaaja ehdotti, etta
tulisi "varmistaa, etté projektissa on aina joku jolla on kokonaisvastuu kéaytettavyy-
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Kaytettavyystekniikan huomioiminen resursseissa ja aikataulussa L

Asiakaspalautteen kerd@minen ﬁ
Enemman tietoa kayttdjan "arkipdivasta" *
Koulutusta halukkaille *

Kaytettavyystekniikan hyodyntaminen varhaisemmassa vaiheessa tuotekehitysta #

0% 20% 40 %

Kuva 17: Eniten esiintyneet teemat avoimessa kysymyksesséa: "Miten kiytettavyyden
suunnittelua yrityksessa tulisi kehittaa?”

destd”. Toinen tdsmensi: "Huomioidaan sen tuoma markkinaetu!” Kolmannen mu-
kaan kdytettdvyyssuunnittelun "pitéisi olla luonnollinen osa tuotekehitysprosessia.”
Neljés korosti johdon tukea ja “esimiesten arvomaailman” merkitysta.

Muutaman vastaajan huolena olivat useiden pienten muutosten vaikutukset: "Pikku-
muutokset korruptoivat monesti kiytettavyyden pitkilla aikajaksolla.” Toinen luon-
nehti: "Kéaytettavyyden suunnittelu tulisi olla osa jokaista pientdkin suunnittelu-
projektia.” Kolmas vei ideaa konkreettiseksi: "Yrityksen muutosilmoitusmenettelys-
sé tulisi edellyttéd kiytettdvyyden huomioimista: "Sielld voisi olla nappi tms., joka
méarittelisi tarvitseeko suunnitelmaan kiytettdvyysasiantuntijaa. Tai mikali siella
sellainen kohta on, niin siitd voisi tiedottaa.”

Eras vastaaja ehdotti, ettd "vanhojen tuotteiden kiytettédvyyttd voisi ajoittain tar-
kistaa ja tarvittaessa sitd parantaa.” Toinen soisi, ettd "kannustettaisiin ja helpotet-
taisiin omien ideoiden esille tuloa” esimerkiksi kehittamalla jokin muutosilmoitus-
menettelyd “yksinkertaisempi tapa”. Toki "jonkun pitda kiayda lapi ehdotukset” ja
nostaa esille toteutuskelpoiset.

Usea vastaaja harmitteli kireitéd aikatauluja: "Tuote saadaan ylipdatdan jotenkin toi-
mimaan, sitten dokumentointi suoltaa monimutkaisia sepustuksia siita miten laitetta
tulee kiyttaéd oikein.” Toinen vastaaja toivoi toiminnallisten testien lisdksi kéytet-
tavyystestejd ennen tuotejulkistuksia, mukaan lukien ohjekirjojen kaytettédvyyden
testaaminen. Kolmas kommentoi: "Kéaytettavyyssuunnittelu eldéd pitkdan omaa elé-
médnsa ja sekoittaa aikataulut tullessaan joskus (riippuu projektista) myohédan tai
eldessdan aika vapaasti viela julkaisun kynnykselld.” Hén jatkaa: "Kaytettavyyssuun-
nittelun myohéstymisesta ei puhuta. Sen sijaan puhutaan ohjelmistosuunnittelijain
kykeneméttomyydestéd arvioida tyotadn.” Neljas kiteytti, ettd tulisi "varata projek-
teissa aikaa kdytettdvyyden tutkimiseen ja testaamiseen”. Viides lisési: "Yleensa ei
ole aikaa toteuttaa kuin nopein vaihtoehto.” Kuudes muistutti liike-elamén reaa-
liteeteistd: "Ensin téaytyy tietenkin todistaa etté aika on rahaa < kidytettdvyys on
rahaa.”
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Eras vastaaja katsoi, etté "tiedot ja kokemus asiakkaiden toiveista ja tuotteiden kéyt-
toolosuhteista tulisi saattaa suunnittelijan tietoon tuotekehitysprosessin aiemmassa
vaiheessa’. Lisdksi "muotoilijan ja kdytettavyysasiantuntijan mielipide kehityssuun-
nista tulisi olla mukana tuotteen suunnittelun alkumetreilla.” Erés vastaaja tdsmen-
si, ettd kdytettavyysarviointi tulisi tehda ensimmaisen kerran jo "spekseja luotaessa’.
Arviointi tulisi tehdd my0s elektroniikan ja mekaniikan ratkaisuja péaatettaessa.

Varhaisen vaiheen kaytettavyystestausmahdollisuuksista muistutti erds vastaaja:
"Nykyaikaiset protovalmistustekniikat mahdollistavat jo varsin aikaisessa vaiheessa
valmistetun mekaanisilta ominaisuuksiltaan kohtalaisesti lopullista vastaavan pro-
ton. Noilla protoilla pitéisi mielestani tehda kiaytettavyystesteja lopullisilla kaytta-
jilla mahdollisimman aikaisessa vaiheessa projektia.”

Erdén vastaajan mukaan kaytettavyystekniikka tulisi saada "istutetuksi vield ny-
kyistd paremmin osaksi konseptointia”. Hén jatkaa: "Nykyisin vield pyoritaéan liiaksi
jo fyysisen prototyypin tai jopa 0-sarjan asteelle kehitetyn tuotteen kiytettéavyyden
testaamisen ymparilla. Téassa vaiheessa havaitut ongelmat ovat useimmiten kalliita
tai kidytdnnossa mahdottomia korjata.”

Usea vastaaja pohti kiyttdjien ja suunnittelijoiden erilaisia lahtokohtia: "Suunnit-
telija voi ajatella kiytettavyydesta taysin eri tavalla kuin esim. hammasldakari tai
rontgenhoitaja.” Toinen ehdotti, ettd suunnittelijoiden tulisi kokeilla itse laitteen
asentamista ja kiyttdmistd. Suunnittelijat tulisi laittaa “asettumaan hammaslaska-
riksi, hoitajaksi ja potilaaksi” ja "suorittamaan kokonaisia toimenpiteité laitteella”.
Kolmas vastaaja vitsaili, ettd "maailma on erilainen kentélld kuin CAD:n takana”.
Neljés jatkoi: "Suunnittelijalla ei valttdméatta ole mitdan kokemusta ympéaristostéa
johon laite tulee eiké ajattele tuotteen kokonaisuutta. Kaytettavyys laitteiden osal-
ta parantuu jos suunnittelija ymmértaa ja tietdd miten laite toimii/pitéisi toimia
loppuasiakkaalla.” Viides totesi, etté "talla hetkelld suunnittelijoiden ja loppukaytta-
jien vélissé on melkoinen kuilu”. Kuudes esitti: "Kaytettavyydesta tulee loppukidessa
vastata jokun muun kuin ominaisuuden alkuperéisen suunnittelijan, koska teknisesti
kompetentti suunnittelija harvoin on kompetentti arvioimaan kaytettavyytta.”

Eras vastaaja meni pidemmalle ja ehdotti kiyttajia osallistavaa suunnittelua: "Ham-
masladkareitd /hoitajia palkkalistoille ja mukaan projekteihin speksaamaan”.

Kaikkien "suunnittelijoiden tulisi paremmin olla perehtyneitd hammaslaakarin joka-
paiviiseen kliiniseen tychon ja tyotapoihin”. Vastaajan mukaan tdmé koskee kaikkia:
"Mekaniikka sen takia ettd ergonomia saadaan katetuksi, elektroniikka sen takia et-
tei suunnitella laitteisiin sellaisia estoja jotka haittaavat eri toimintojen toteuttamis-
ta, softa sen takia etté laitteen toiminnat vastaisivat parhaiten todellista tarvetta.”
Toinen vastaaja korosti yhteisten palavereiden merkitysta "tuotteen suunnittelun eri
vaiheissa kiytettdvyysasiantuntijoiden ja ele/sw/mek-suunnittelijoiden kesken”.

Eras vastaaja edellytti, etta "kiytettavyyden suunnittelijoilla tulee olla mahdollisuus
tutustua livena kayttajiin ja kayttoymparistoihin.” Han toivoi enemmaéan “yhteistyo-
ta ladkireiden ja hoitajien kanssa.” Erds vastaaja ehdotti: "Suunnittelijat x viikoksi
perehtyméaan hammasladkiriasemalle oikeaan kayttoympéaristoon, jotta nikee, mi-
ten tuotetta kidytetdan ja miten sitd haluttaisiin kayttdd, mitd ominaisuuksia kai-
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vataan ja mita koetaan turhina.” Toinen piti olennaisena, ettd kiayttdjan toivomuk-
sista ollaan selvilla "jo ennen tuotteen suunnittelun aloittamista”. Useampi vastaaja
mainitsi hyodylliseksi péadsta seuraamaan, kun “asiakas kiyttaa tuotetta’”.

Usea ehdotti koulutusta halukkaille. Erds vastaaja kiteytti: "Kaikki ei voi tietty olla
kiytettavyysspesialisteja, mutta kaikille kiinnostuneille pitéisi tarjota mahdollisuus
perehtyéa niin paljon kun kiinnostaa.” Vastaajan mukaan néin kasvatettaisiin toden-
nakoisyytta, etta "joku keksii jotain hyodyllistd” ja etta kaytettavyyspuutteet huo-
mattaisiin jo aikaisessa toteutusvaiheessa. Toinen ideoi "opintomateriaalia videoita
tms. yleiseen jakeluun erilaisista kiyttotilanteista.” Kolmas toisi suunnittelun avuksi
kiyttotilanteista dokumentoituja kertomuksia (toim. huom. kiyttotarinat, engl. Use
scenario). Neljés ehdotti kiytettavyyssuunnittelijan jarjestdmia "pienié siséisia kou-
lutuksia edellisissé arvioinneissa toistuvasti 16ytyneiden hyvien ja huonojen puolien
perusteelta.”

Usea vastaaja kaipasi jarjestelméllisempéad kayttajapalautetta loppukayttajilta. Eras
vastaaja perdaankuulutti palautetta “jasennetyssa muodossa’ eikéd "kollegan kertomia
huhuja kentéalta, jotka hédn on kuullut ruokalassa.” Usea vastaaja arvosti suoraa pa-
lautetta: "Ammattilaiset voisivat myos kertoa toiveistaan suoraan suunnittelijoille.”

Lisaksi toivottiin "tilastoa yleisistd kayttoon liittyvista ongelmatilanteista”, ajanhu-
kasta ja ergonomisista ongelmista. FErds vastaaja muistutti, ettd kenttdpalautetta
tulisi keratd myos eri mantereilta: "Pahimmat pullonkaulat”. Toinen vastaaja kom-
mentoi, ettd vaikka kiyttdjien kommentit ovat térkeitd, joskus kommenttien filt-
raus’ on tarpeen. "Jokaiselle ei kannata tehdad mieleistaan.”

Eras vastaaja katsoi, ettd kiytettavyys tulisi yrityksen sisdlla méaritelld terminé ja
tavoitteina: "Mité yritys nyt ndkee kiytettdvyydellda ja kuinka tuo tilanne saavute-
taan.” Sen jalkeen tulisi "tarkastella kiytettavyytta eri kohderyhmien sisilla.” Toinen
lisasi: "Tiedotetaan ja koulutetaan peilaamaan kaytettavyysvaatimukset kidytannon
tyohon.” Erés vastaaja ehdotti kiytettdavyyteen liittyvien katselmointien lisdamista.
Toinen ehdotti suunnittelukatselmuksiin mukaan kaytettavyytta ja kayttdjien kom-
mentteja. Erds vastaaja piti tarkednd asiakaspalautteesta ilmi tulleiden ongelmien
painoarvon maarittelya: "Minka kanssa voidaan elda?” Toisaalta, kuinka suuri maara
ja voimakkuus negatiivista palautetta "aiheuttaa hélytyksen” ja pakottaa kdynnis-
taméadn tuotemuutoksen: “jos esim. 80 % kayttdjista tyytymattomia?”.

Eras vastaaja tdhdensi, ettd "kiaytettavyys tulisi ndhda toimintona joka taytyy tes-
tata, eikd laite tai ohjelma saisi edeté testisté asiakkaalle ennen kuin testi on hy-
vaksyttavasti lapéisty”. Hinen mukaansa ei voi olla niin, ettd "tuotekehitysinsinoori
suunnittelee ja toteuttaa laitteeseen jonkun toiminnon ja testaaja testaa toiminnon
mutta kukaan ei ota kantaa toiminnon kaytettavyyteen”. Han jatkoi: "Testin ei tar-
vitse olla ankara eiké ldpikotainen vaan ldhinné karsia raikeimmét kidytettavyyson-
gelmat.” Vastaajan mukaan valitettavan usein kiiytettavyys "testataan valitettavasti
asiakkaalla ja monellakaan asiakkaalla ei ole motivaatiota raportoida selvistd epa-
loogisuuksista (=huonosta kiytettdvyydesta).” Kéytettavyystestaukseen toivottiin
"mahdollisimman paljon oikeita kayttéjia’. Testausta myos toivottiin aloitettavaksi
"mahdollisimman aikaisessa vaiheessa tuotteen suunnittelua.”
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Erds vastaaja ehdotti panostusta testausfasiliteetteihin: "Testipaikka (tai useampi-
kin), joka vastaisi esim. kalusteiltaan ja kooltaan tyypillistd vastaanottotilaa, olisi
kaikenlaisen oman testauksen kannalta hyodyllinen.”

"Kaytettavyysasiantuntijoita pitéisi olla resurssina riittavésti niin ettéd heilld on oi-
keasti aikaa osallistua suunnitteluun.” Erés vastaaja esitti, ettd "voisi olla jonkinlai-
set guideline-dokumentit, joihin voisi tukeutua omassa tyossa”. Toinen katsoi, etté
myo6s "ohjelmistojen kiytettavyytta tulisi suunnitella, testata ja koordinoida yhdessa
kdyttoliittymasuunnittelun kanssa’.

Eras vastaaja kommentoi: "Kéaytettavyytta ei pitdisi ajatella vain hammaslaaka-
rin tai hammashoitajan ndkokulmasta. Kaytettavyytta ovat minun mielestani myos
tuotteiden kokoonpantavuus, asennettavuus ja huollettavuus.” Toinen toivoi tuotan-
non huomioimista: "Tuotannon tyontekijoiden dénen kuuluviin saaminen saattaisi
kertoa paljonkin tuotteen antamasta ensivaikutelmasta.”

Erds vastaaja visioi, ettd yrityksessé voisi olla “suunnittelija, jonka erds tehtava olisi
muun muassa tutustua erilaisten tuotteiden kayttoon, sekd miettid voisiko niiden
toimintaa soveltaa jotenkin talon tuotteisiin.”

Kritiikkigkin esitettiin. Erés vastaaja kritisoi resurssien priorisointia. Vastaaja pohti,
onko kiytettdvyyssuunnitteluun on jo nykyddn "panostettu enemmén kuin esim.
tuotannon tyoturvallisuusseikkoihin”.

Kommentteja kyselystd. Viimeisend kysyttiin kommentteja kyselystd. Suurin
osa vastaajista piti kyselyd hyodyllisend ja mielenkiintoisena. Erds vastaaja kom-
mentoi: "Miksi téata ei ole tehty aikaisemmin?” Positiivisenéd pidettiin, ettd kiytet-
tavyyteen on kiinnitetty huomiota, ja ettéd asiaa kartoitetaan: "Tarvetta on, kaikilla
tasoilla”.

Kritiikkié esitettiin kyselyn yleisluontoisuudesta. Eris vastaaja kommentoi: "Se, et-
td onko poralla hyvé ja helppo porata on kiytettdvyyden kannalta mielestani eri
asia kuin ettd onko tietokoneohjelman kayttoliittymé hyvin suunniteltu.” Toinen
vastaaja pohti: "Kéytettavyysasiantuntija on tietylld tavalla mielesséni profiloitunut
enemman kehittdmadn softan kiytettdvyysominaisuuksia.”

Toisaalta sama vastaaja jatkoi: "Tamaéan kyselyn seurauksena itseasiassa tajusin, etta
pitdisikin kayttda kiytettdvyysasiantuntijaa sellaisissa asioissa, jotka ovat hieman
suurempia kokonaisuuksia.”

Kritiikkié esitettiin kyselyn kohderyhmén valinnasta: "Markkinointi sekd tukihen-
kil6illa ei voi moneenkaan kysymykseen vastata koska eivit ole yhtakdan tuotetta
tai osaa tuotteesta suunnitelleet.” Myo6s kyselyn kiytettavyys sai kritiikkia: "Sekava
ja suunnattu osittain véaarille ihmisille. En suunnittele tyossdni mitdéan joten suurin
osa kysymyksisté ei koskettanut minua. Hankalia ja huonosti muotoiltua kysymyk-
sid. Kyselyn kiytettdvyys oli heikko.” Eréds vastaaja harmitteli, ettd "ohjelmistotes-
taajan tuotesuunnittelu usein ohittaa, joten hankala antaa mielipiteita alueesta.”

Eras vastaaja odotti mielenkiinnolla kyselyn tuloksia nimenomaan kyselyn laajan
kohderyhmaén takia: "Kiinnostaa suuresti eri ammattiryhmien tulosten erot.”
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Kyselyn my6té vaadittiin suoraa toimintaa ja soveltamista kdytadnnon tyohon. "Onko

tarkoitus tehdé asialle jotain konkreettista?” ”Jos on niin koska/kuka/miten/milloin
?!77

3.5 Tulosten luotettavuuden arviointi
3.5.1 Artefaktianalyysin tulosten luotettavuus

Yrityksen tuoteprosessiin ja tuotemuutosprosessiin tutustumiseen kiytetyn artefak-
tianalyysin luotettavuutta voi heikentad tutkimuksen tekijin ammatillinen painotus.
Tutkimuksen tekijé tyoskentelee yrityksessé ohjelmistosuunnittelijana. Tutuimmiksi
ovat tulleet omaan tychon liittyva dokumentaatio laatujarjestelmésta sekd doku-
mentaatio ohjelmistoihin liittyvasta kaytettavyystekniikasta. Tuttuus voi haméartaa
tulosten objektiivisuutta.

Artefaktianalyysin luotettavuutta voi heikentéé tutkimuksen tekijan osallistuminen
koehankkeeseen tyontekijana. Tutkimuksen tekijéalla on tatéd kautta henkilokohtaista
kokemusta yrityksen tuote- ja tuotemuutosprosesseista sekd niiden maarittelemisté
menettelyisté ja menettelyjen soveltamisesta. Henkilokohtainen kokemus voi hamér-
taa tulosten objektiivisuutta.

Luotettavuutta voi parantaa tutkimuksen tekijin materiaaliin tutustumiseen kéyt-
tama pitka aikavéli. Artefaktianalyysin materiaaliin tutustuttiin yrityksessa vuoden
kuluessa vililla syyskuu 2008 — marraskuu 2009. Laatujéarjestelméian dokumentoidut
prosessit ja hankkeisiin liittyva dokumentaatio on tuotekehityshenkiloston saatavilla
sahkoisessd muodossa. Tutkimuksen tekija on perehtynyt dokumentaatioon tyonsa
kautta.

Analyysin luotettavuuden takaamiseksi pyrin artefaktianalyysissé késitteleméén ai-
noastaan dokumentteihin kirjoitettua materiaalia. Tama koskee seka laatujarjestel-
médn dokumentoituja yrityksen prosesseja ettd koehankkeen dokumentaatiota. Py-
rin valttdméadn tulkintojen tekemista hiljaisesta tiedosta, jota ei ollut kirjattu laa-
tujarjestelmadn tai dokumentteihin. Mikéli tein sellaisia tulkintoja, pyrin erityisesti
korostamaan niitd omiksi tulkinnoikseni.

3.5.2 Kyselyn tulosten luotettavuus

Vastausprosentin perusteella kyselyn tulokset edustavat noin puolta yrityksen tuo-
tekehitykseen osallistuvasta henkilosta.

Pidan hyvéanéa, ettd kyselyyn vastasi tyonkuvaltaan erilaisia tyontekijoita. Kyselyn
tuloksiin saatiin tietoa paitsi perinteisiltd insingorialoilta (mekaniikka-, elektroniikka~
ja ohjelmistosuunnittelu), myos muilta tuotekehitykseen osallistuvilta ryhmilté ku-
ten markkinointi, myynti, myynnin tuki, muotoilu, kiytettavyyssuunnittelu ja doku-
mentointi. Asiakkaan kokemaan kiytettévyys on kokonaisuus, joka koostuu kaikkien
ryhmien panoksesta.



60

Tulosten luotettavuutta heikentdd kysymyksissé ollut tulkinnanvaraisuus silta osin,
kun kysymyksistd on puhuttu "tuotteiden suunnittelusta”. Kysely sai kritiikkié siita,
ettd osa vastaajista ei kokenut tekevinsé tai olevansa osallisena tuotesuunnittelus-
sa. "Suunnittelu”-termin sijasta tai sen liséksi olisi ollut syytd muokata kysymyksia
siten, ettd ne olisivat paremmin kattaneet koko kohderyhmén tyotehtéavét.

3.6 Tulosten tulkinta

3.6.1 Kyselyn perusteella tehdyt tulkinnat ja johtopaitokset kiytetta-
vyystekniikkaprosessia varten

Kyselyn perusteella yrityksen tuotekehityshenkilostolld on toimiva késitys siité, mi-
ta tarkoittaa hyva kaytettdvyys. Hyvin kaytettdvyyden tarkeimpéana osatekijana
pidettiin helppoutta muistamisessa. Seuraavaksi tdrkeimmiksi valikoituivat kéyton
tehokkuus, helppous oppimisessa sekd miellyttavyys henkilokohtaisella tasolla ja vir-
heiden valttdminen. Lisdksi hyviaan kiytettavyyteen assosioitiin yhteensopivuuden,
luotettavuuden ja toimintojen hyodyllisyyden kaltaisia jarjestelméan hyvaksyttavyy-
teen liittyvid tekijoita.

Suurin osa vastaajista koki, ettd heiddn tyolladn on vaikutusta yrityksen valmis-
tamien tuotteiden kiytettdvyyteen. Lahes kaikki pitivit kiytettavyyttd térkedna
ominaisuutena. Lahes kaikki olivat my6s kiinnostuneita tietaméaédn, miten kiytetta-
vyydessé onnistutaan. Johtopaatos on, etté kiytettavyystekniikkaan suhtautuminen
on myonteistd. Tama on ensiarvoisen térkeda kiytettavyystekniikkaprosessin toimi-
misen kannalta.

Suuri osa vastaajista katsoi, ettei yrityksen tuotteiden kiytettavyys ole vield "riit-
tavan hyva”. Johtopaétos on, ettd kiytettdvyyden osatekijoitd tulisi siis kehittaé
kiytettavyystekniikan keinoin.

Kolmasosa vastaajista katsoi, etta kiaytettavyysaihe olisi syyta saada varhaisemmas-
sa vaiheessa mukaan tuotekehitykseen. Johtopaatos on, ettd néin tulisi menetella.
Niin kaytettavyyskatselmointeja ja -tutkimuksia ehdittéisiin tehdd useammin. Li-
siaksi mahdollisten muutosten tekeminen tuotteeseen on edullisempaa, jos muutos-
tarve huomataan aiemmin.

[lahduttavaa on, ettd suurin osa vastaajista pitad kiaytettavyytta luonnollisena osana
tyotadn. Kirjallisuuden mukaan téassa kuitenkin piilee vaara, etta kiytettavyystek-
niikka rinnastettaisiin "maalaisjarkeen”. Kirjallisuuden mukaan hyvan kaytettavyy-
den suunnitteleminen vaatii paljon jarjestelmaéllista tyota, testaamista, iteraatioita
ja tietotaitoa. Johtop&adtos on, ettd jarjestelmallisen ja systemaattisen kiytettavyys-
tekniikan merkitysta on korostettava. Jarjestelméllinen ja systemaattinen kaytetta-
vyystekniikka tarkoittaa, ettd kiytettdvyyden osatekijoille on asetettava tavoitteet
ja niiden toteutumista on seurattava. Muistamisen, kdyton tehokkuuden, oppimisen
helppouden, henkilokohtaisen miellyttavyyden ja virheiden vélttdmisen mittaami-
seen on siis 16ydettava mittarit ja toistettavat mittausmenetelmét seurantaa varten.
Se on eittdméatta haastava tehtava.
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Kirjallisuuden mukaan kéiytettédvyystekniikan lahtokohdat ovat tuntemus kayttéjas-
ta, tehtavistd ja ymparistostd. Enemmisto vastaajista katsoi tietdvansé, millaiseen
ymparistoon yrityksen tuotteet on tarkoitettu. Kolmasosa vastaajista katsoi tieté-
vansa, mita kiyttijat tarvitsevat tai odottavat. Puolet vastaajista oli tavannut tyon
merkeissa kiyttajid. Avoimissa kysymyksissa esille nousi toive saada enemmén tietoa
kiyttdjien tyosta ja tuotteen kaytosta. Johtopddatos on, ettd henkiloston tuntemusta
kiyttajasta ja tehtavista tulisi lisdta. Kirjallisuuden mukaan kiyttdjan tapaaminen
edesauttaa kiyttajin tarpeiden ja odotusten ymmaértédmista ja muovaa suunnittelua
laitekeskeisesta kayttéjakeskeisemmaksi.

Johtopéatos on, ettd kayttdjien tulisi mahdollisuuksien mukaan tavata enemmén
kiyttajia. Taméan lisdksi tulisi luoda esimerkkikdyttdjid ("Hanna Hammasldaakari”)
ja kirjoittaa auki kdyttokertomuksia. Nain konkretisoidaan kiyttaja, tehtavat ja ym-
paristo myos dokumenteiksi ja mahdollistetaan jarjestelméllinen vaatimusmaéritte-
ly. Vastauksissa esille nousseet videoidut kéiyttotilanteet sekd kayttajaesittelyn otta-
minen osaksi tyontekijan perehdytystéd nikisin myos tarpeellisiksi.

Suurin osa vastaajista koki tarvitsevansa tyohonsd enemmén kayttédjapalautetta.
Johtopéadtos on, ettd tulee selvittda, miten kdyttdjapalautetta voisi jarjestelmalli-
sesti tuoda yrityksen henkiloston kayttoon. Toisaalta on huomattava, ettéd kiytetta-
vyystutkimukseksi ei riitd sanallinen kédyttéjipalaute ("kysyminen”), vaan kdyttota-
pahtumaa taytyy péadstd havainnoimaan ("havainnoiminen, kysyminen, tulkitsemi-
nen”) paikan pédlle tai simuloidussa ymparistossé.

Vain yksi kyselyn 77 vastaajasta mainitsi kiytettavyyden kautta saavutettavan tur-
vallisuutta (potilas-, kiiyttdja- tai laiteturvallisuus). Tulkitsen, ettd kiytettavyydel-
14 ei yleisesti mielletd tai mielletddn olevan vain vahén vaikutusta turvallisuuteen.
Kuitenkin nimenomaan turvallisuus on ladketieteellisten laitteiden kiytettéavyyteen
liittyvan lainsdadannon, harmonisoidun kaytettavyystekniikkastandardin ja kéytet-
tavyystekniikkaprosessin ldhtokohta. Toisaalta kyselyn kysymyksissé ei késitelty tur-
vallisuutta, ladketieteellisten laitteiden kiytettavyyteen liittyvad lainsdadantoa eikéa
harmonisoitua kiytettavyystekniikkastandardia. Lienee kuitenkin perusteltua vait-
tad, ettd mikali turvallisuus nahtaisiin lahtokohtana kiytettavyyden kehittdmiseen,
useampi vastaaja olisi sivunnut teemaa vastauksissaan. Kaytettavyyden kautta saa-
vutettavan turvallisuuden merkitysta on siis syyta korostaa. Onneksi turvallisen kay-
tettdvyyden ja hyvan kiytettdvyyden periaatteet ovat samat: helppo muistettavuus,
kdyton tehokkuus ja helppous oppimisessa auttavat virheiden vélttdmiseen. Onnis-
tunut muotoilu ja ergonomia ovat turvallisuuden kannalta avainasioita.

Kyselyn palautteessa osa vastaajista kritisoi kyselyn kohderyhmén valintaa. Kohde-
ryhmaa valittaessa oletettiin, ettd kaikki kohderyhmaéaéan valitut osallistuvat yrityk-
sen tuotekehitykseen. Tuotekehityshankkeissa tuoteprosessin mukaan suunnittelu-
katselmusmenettelyn kaksi ensimmaistd vaihetta (SK0-SK1) késittelevéit hanketta
lilketoiminnan ja asiakkaiden nidkokulmasta. Seuraavat vaiheet kasittelevit tuote-
hanketta teknisemméstéd ndkokulmasta. Viimeinen vaihe (SK6) késittelee markki-
noille saatettuja tuotteita ja niistd saatua palautetta. Nain kyselyn kohderyhméksi
valittiin paitsi perinteiset insindorialat (mekaniikka-, elektroniikka-, ohjelmistosuun-
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nittelu), my6s markkinointi, myynti, myynnin tuki, muotoilu, kiytettavyyssuunnit-
telu ja dokumentointi.

Kritiikki on kyselyn kysymysasettelun osalta aiheellista. Kysymykset kasittelivat
tuotteiden suunnittelua — on hankala vastata, jos ei suunnittele tuotteita. Mielen-
kiintoiseksi kritiikin tekee oletus: eivitko kaikki kohderyhméén valitut koekaan osal-
listuvansa yrityksen tuotekehitykseen? Asiakkaan kokemaa kiytettdvyys on koko-
naisuus, johon kuuluu koko tuotteen elinkaari alkaen ensimmaéisestd markkinointi-
kontaktista tuotteen kiytostapoistoon ja kierratykseen.

Tulosten mukaan kokonaisuutena tuotteen kiytettévyydestd tulisi vastata ensisi-
jaisesti organisaation kaytettdvyyssuunnittelija sekd tuotespesialisti tai -paallikko.
Pienten tuotemuutosten osalta tai vastaajan itse suunnitteleman tai toteuttaman
tuotteen tai sen osan osalta suurin osa vastaajista katsoi olevansa ensisijaisesti it-
se vastuussa, jonka jéilkeen seuraavat organisaation kiytettdvyyssuunnittelija seka
tuotespesialisti tai -padllikké. Kolmasosa tai enemmén vastaajista katsoi vastuuta
olevan my6s projektipadllikolla, muotoilujohtajalla, muotoilijalla, tuotekehityspaal-
likolla, hammaslagkarilla tai -hoitajalla sekéd divisioonan johtajalla.

Puolet vastaajista kertoi tekevinsa tai teettavinsa prototyyppeja tai demoja. Kui-
tenkin vain 14 % vastaajista ilmoitti kiytettavyyssuunnittelijan kokeilleen vastaajan
tekemid tai teettdmid prototyyppejé tai demoja. On mielenkiintoista, miksi vastuu
kaytettavyydesta kuitenkin asetetaan kiytettavyyssuunnittelijalle. Useimmiten pro-
totyyppeja tai demoja oli kokeillut vastaajan kollega tai esimies. Seuraavaksi eniten
kokeiluja olivat tehneet tuotespesialisti tai -paallikko, projektipaallikko tai tuoteke-
hityspéaallikko, hammaslaakari tai -hoitaja, muotoilujohtaja, muotoilija ja divisioo-
nan johtaja. Taméan jalkeen seuraavat kdytettdvyyssuunnittelija ja kdyttoohjeiden
kirjoittaja.

Tulosta voidaan tulkita usealla tavalla. Ensimmainen tulkinta on, etta kdytettavyys
termind ei ole yleisesti kovin tuttu. Epéaselvissa tilanteessa kysymyksen "kuka vas-
taa kiytettavyydestd” vastausvaihtoehto "kaytettavyyssuunnittelija” on luonnollinen
valinta. Vastaukselle ei myoskdan vaadittu perusteluja. Tulkintaa tukee vaittadmista
saatu tieto, ettd suurin osa vastaajista ei ollut saanut koulutusta tai perehdytys-
ta kiytettdvyydestd ja ettd kolmasosa vastaajista mainitsi avoimissa kysymyksissa
koulutuksen halukkaille. Tulkinnan johtopaatos on, ettd halukkaille tulisi jarjestaa
koulutusta tai perehdytysté.

Toinen tulkinta on, ettd kiytettdvyyssuunnittelijalla on lilan vahén resursseja ko-
keilla hankkeiden tuottamia prototyyppeja tai demoja. Tulkintaa tukee avoimissa
kysymyksissd esille nousseet teemat kiytettdvyyden huomioimisesta hankkeissa re-
surssien ja aikataulujen kautta. Tulkinnan johtopa#atos on resurssien lisédédminen, jot-
ta kiaytettdvyyssuunnittelija ehtisi kokeilla hankkeiden tuottamia prototyyppeja ja
demoja kiytettdavyyden tarkastelemista ja seuraamista varten.

Kolmas tulkinta on, ettd prototyyppeja tai demoja ei ole vastaajien mielestéd tar-
koituksenmukaista vieda kiytettdvyyssuunnittelijalle. Tata tulkintaa tukee se, etta
vastaajien mukaan vastuussa kiytettivyydestd ovat kiytettdvyyssuunnittelijan li-
saksi tuotespesialisti tai -paallikkoé ja projektipaallikko. Tulkinnan johtopaatokset
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ovat seuraavat: Matalan tason prototyyppien tekemiseen tulisi kannustaa. Proto-
tyyppien kiytettavyyskatselmointeihin ja kiytettavyystestaukseen tulisi luoda peli-
saannot. Lisaksi taytyy selvittdd, onko tuotespesialisteilla tai -paallikoilld ja projek-
tipaallikoilla tarvittava tietotaito ja resursseja kiytettavyyden tarkastelemiseen ja
seuraamiseen. Tuotespesialisteille tai -péallikoille ja projektipéallikoille on koulutet-
tava perustiedot kiytettavyystekniikasta.

Seuraavassa tiivistelmé tehdyistéd tulkinnoista:

e Kyselyyn vastanneet suhtautuivat kiytettavyystekniikkaan myonteisesti ja pi-
tivat hyvaa kaytettavyytta tédrkend. Kyselyyn vastasi noin puolet yrityksen
tuotekehityshenkilostosta.

o Kiytettavyystekniikka ei ole kovin tunnettua.
o Kiytettavyystekniikkaa ei harjoiteta jéarjestelméllisesti ja systemaattisesti.
e Yrityksen valmistamien tuotteiden kiytettavyydessd on vielda parantamista.

e Hankkeiden aikataulut ja resurssit eivit tarpeeksi huomioi kiytettavyystek-
niikkaa: ei aikaa tehda riittavasti kiytettavyyskatselmointeja ja -testeja.

o Kiytettavyystekniikka tulisi saada hankkeeseen mukaan aikaisemmin.

e Tuotekehityshenkilosto tuntee tuotteiden kiyttoympéariston, mutta kiyttajat
ja heidédn tyotehtavansa tunnetaan heikommin.

o Kaytettavyydelld ei mielletéd tai mielletdén olevan vain vahan vaikutusta tur-
vallisuuteen.

Seuraavassa tiivistelméa syntyneisté johtopaatoksistas:

1. Kéytettavyystekniikan oltava jarjestelmallistéd ja systemaattista.

(a) Kaytettdvyyden osatekijoille taytyy asettaa tavoitteita.

(b) Tavoitteiden toteutumista on seurattava. On kehitettéva mittarit ja tois-
tettavat mittausmenetelmat.

2. Kéytettavyystekniikan tulee ndkya aikatauluissa ja resurssitarpeissa.

(a) Hankkeissa on huomioitava kdytettavyyskatselmointiin ja -testaukseen
tarvittava aika ja resurssi.

(b) Kaytettavyystekniikkaa tulisi soveltaa jo varhaisessa vaiheessa hanketta.

(c) Hankkeille on nimettava kiytettavyysvastuuhenkilo.
3. Henkilostoa on koulutettava tarpeen mukaan.

(a) Tuotespesialisti, tuotepaallikko ja projektipééllikko ovat avainhenkil6ité.
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(b) Uusille suunnittelijoille tulisi jarjestdéd lyhyt perehdytys.
(c) Halukkaiden tulisi saada lisdkoulutusta.

(d) Matalan tason prototyyppien tekemiseen tulisi kannustaa ja prototyyp-
pien kiytettdvyyskatselmointiin ja kiytettéavyystestaukseen tulisi luoda
pelisdannot.

(e) Koulutuksessa on syyta korostaa kiytettavyyden roolia kiyttdja- ja po-
tilasturvallisuuden kannalta.

4. Suunnittelijoita tulisi perehdyttdd enemmaén kiyttajien tychon.

(a) Kéayttajatapaamismahdollisuuksia tulisi lisaté.

(b) Uusille suunnittelijoille tulisi jarjestad perehdytyksen yhteydessé kiytté-
jéesittely.

(c) Kéyttdjandkokulmaa voisi tuoda konkreettisemmaksi dokumentoimalla
tuotteille stereotypianomaisia esimerkkikayttajia.

(d) Kayttotarinoita ja kdyttotapauksia tulisi myos kirjoittaa.

(e) Videoituja kidyttotilanteita voisi tallentaa verkkolevylle koulutusmateri-
aaliksi.

5. Kayttajapalautetta tulisi hyddyntdd enemmaén tuotekehityksessé.

(a) Palautetta tulisi kerété jarjestelmaéllisesti ja jatkuvasti.

(b) Palautetta on suodatettava ja tiivistettavd. On keskityttéavi olennaiseen
kritiikkiin ja pyrkia etsiméén rakentavia yksityiskohtia.

(c¢) Uutta palautetta tulisi tarjoilla suunnittelijoiden kiytt6on saannollisesti.

3.6.2 Kohdeyrityksen kayttijakeskeisen tuotekehityksen ldhtotilanteen
arviointi UMM-HCS-mallin mukaan

Kyselytutkimuksen perusteella arvioitiin kohdeyrityksen tasoa kiytettévyysteknii-
kan hyddyntdmisessd. Arviointi suoritettiin INUSE:n kéyttdjakeskeisen tuotekehi-
tyksen UMM-HCS-mallin mukaan (Earthy 1998). Malli arvioi kiyttdjakeskeisen tuo-
tekehityksen tasoa hallinnollisesta (engl. Management) nédkokulmasta.

Malli tarjoaa kuusi tasoa: taso "X” sekd tasot "A—-E”. Ensimmaiselld tasolla "X”
olevassa organisaatiossa ei nahda tarvetta kayttajakeskeiselle tuotekehitysprosessil-
le. Tasolla ”A” olevan organisaation johto ja tyontekijat ovat tunnistaneet tarpeen
kiyttajakeskeiselle tuotekehitysprosessille. Tasolla "B” olevassa organisaatiossa kéyt-
téjakeskeinen tuotekehitysprosessi on huomioitu jo koulutuksessa. Tasolla "C” koulu-
tus on jalkautettu tuotekehitykseen kaytettavyystekniikkaresursseina, -tietotaitona
ja fasiliteetteina. Tasoilla "D” ja "E” kdytettavyystekniikkaprosessi yhtyy saumatto-
masti tuotekehitysprosessiin ja kaytettavyystekniikkaa kehitetddn systemaattisesti
koko yrityksen laajuisesti. Tasot on esitelty taulukossa 4.
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Taulukko 4: INUSE:n kiyttdjikeskeisen tuotekehityksen UMM-HCS-mallin tasot
(Usability Maturity Model: Human-Centredness Scale, Earthy 1998, suom. kirj.).

Tasot
Taso A | Tunnistettu (Recognized)
Taso B | Huomioitu (Considered)
Taso C | Toteutettu (Implemented)
Taso D | Yhdennetty (Integrated)
Taso E | Vakiintunut (Institutionalized)

Tarkastelun aluksi katsottiin, ettd alin taso olisi jo ylitetty. Uskottiin, ettd yritys
olisi nyt tasoilla "A—C”.

Tarkasteltiin mallin tasoihin liittyvida kysymyksia kyselyn ja artefaktianalyysin tu-
losten perusteella. Todettiin, ettéd taso "A” on saavutettu. Tason "A” kriteereiné oli-
vat kiytettavyyteen liittyvien kehitystarpeiden (ongelmien) tunnistaminen seké ny-
kyisen tuotekehitysprosessin tuki kidytettavyystekniikkaprosessille. Nykyisessa tuo-
tekehitysprosessissa keratdan tietoa kayttajista ja kayttdjavaatimuksista. Kerattyja
tietoja voitaisiin hyvin hyodyntaé kaytettavyystekniikkaprosessissa. Todettiin, etta
tasoa "B” ei olla saavutettu, koska organisaatiossa ei juuri ole jérjestetty kiytetta-
vyystekniikkaan liittyvaa koulutusta. Koska tasoa "B” ei saavutettu, tasolle "C” ei
vield voida edetd. INUSE:n ihmiskeskeisen tuotekehityksen mallin (Usability Matu-
rity Model: Human Centredness Scale, UMM-HCS) (Earthy 1998) tasojen kysymyk-
set sekd kyselyn ja artefaktianalyysin tulosten perusteella méaritellyt arvosanat on
esitetty liitteen C kuvassa C.1.

Kohdeyritys on siis kiytettavyystekniikan hyodyntdmisessid tasolla "A”. Télta ta-
solta seuraavalle siirtyminen vaatii yrityskulttuurissa suuren muutoksen. Suurel-
la muutoksella tarkoitetaan muutosta ”“insindoorien paidtosvallasta” systeemiseen
ldhestymistapaan. Systeemiselld lahestymistavalla tarkoitetaan, ettd jarjestelmén
ei-toiminnallisia ominaisuuksia kuten kaytettavyytta kehitetdan jarjestelmallisesti
(Earthy 1998, s. 11).

3.7 Kaytettavyystekniikkaprosessin soveltaminen yrityksen
tuotekehitysprosessiin artefaktianalyysin tulosten poh-
jalta

Téassé osiossa esitelldadn analyysin tulosten perusteella yrityksen tarpeisiin sovel-
lettu kaytettavyystekniikkaprosessi. Kaytettavyystekniikkaprosessissa on tarkoitus
jalkauttaa turvallisuusstandardin IEC 60601-1:2005 kaytettavyystekniikkaprosessil-
le asettamat vaatimukset osaksi yrityksen tuotekehitysta kidytannossa.
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3.7.1 Yrityksen tuotekehitysprosessin esittdminen iteratiivisena proses-
sina

Kaytettavyystekniikkaprosessi on luonteeltaan iteratiivinen. Kéytettavyystekniikka-
prosessin soveltamista varten kuvaan seuraavassa yrityksen lineaarisen, suoraviivai-
sesti etenevan tuotekehitysprosessin iteratiivisena prosessina.

Yrityksen tuotekehitysprosessin ensimmaéinen vaihe on hankkeen esiselvitys. Ensim-
méisen vaiheen pa#ttda suunnittelukatselmus SKO.

Suunnittelukatselmuksen SKO jélkeen alkavat hankkeen vaatimusten maérittely, tuo-
tespesifikaation maééarittely sekd prototyypin rakentaminen. Namé tapahtuvat kay-
tdnnossa rinnakkain tai jopa niin, ettd ensin valmistuu prototyyppi ja vasta sitten
madritellddn sille tuotespesifikaatio ja vaatimukset. Téllainen ratkaisu- ja teknolo-
giakeskeinen tuotekehitys on yritykselle tyypillistd. Prototyyppien perusteella voi-
daan tehdd muutoksia seké vaatimuksiin etté tuotespesifikaatioon.

Yrityksessa suunnittelukatselmukset SK1, SK2 ja SK3 pidetddn, kun tuotteen vaa-
timusten méarittely, tuotespesifikaation méarittely ja prototyyppi ovat kukin eden-
neet riittavan pitkélle. Sama pétee suunnittelukatselmuksiin SK4 ja SK5: suunnitte-
lukatselmukseen SK4 mennessé viranomaishyvéiksynnét ja suunnittelukatselmukseen
SK5 mennesséd tuotantoon vienti ovat edenneet riittavin pitkélle, jotta suunnittelu-
katselmus voidaan pitéa.

Iteratiiviseen prosessiin kuuluu, ettd tarvittaessa esitietoja tulisi voida muuttaa.
Nain ollen aikaisempiin suunnittelukatselmuksiin tulisi voida tarpeen vaatiessa pa-
lata eli suorittaa katselmus uudelleen muuttunein osin.

Suunnittelukatselmuksella SK1 on olennainen rooli, koska siind hanke projektoidaan
eli sille méaritellaéan toimintaraamit: tavoite, resurssit ja aikataulu. Haasteena onkin,
miten yritys voisi paremmin huomioida tavoitteiden muutokset, resurssitarpeiden
muutokset sekéd aikataulun muutokset. Suunnittelukatselmusmenettelyn vaiheet ja
katselmukset iteratiivisena silmukkana on esitetty kuvassa 18.

3.7.2 Kaytettavyystekniikkaprosessin virstanpylviat ja roolit osana ite-
ratiivista tuotekehitysprosessia

Tarkasteltiin yrityksen tuotekehitysprosessin suunnittelukatselmuksia ja kéytetta-
vyystekniikkaprosessille standardissa IEC 62366:2007 méariteltyja tuloksia. Pyrit-
tiin kartoittamaan, miten kiytettavyystekniikkaprosessille méaaritellyt tulokset tulisi
aikatauluttaa suunnittelukatselmuksiin ndhden.

Tuotekehityshanke tulisi aloittaa kiyttotarkoituksen luomisella. Kaytto-
tarkoituksen alustavaa versiota tehddin yhdessd markkinointisuunnitelman kans-
sa. Siind maéaaritellaan, millaisille kdyttajille (kdyttajéprofiili), mihin ympéarist6on
(kdyttokonteksti) ja mihin tarkoitukseen (lééketieteellinen kédyttotarkoitus ja fyysi-
nen kosketuspinta) tuotetta aletaan suunnitella. Kayttotarkoitus luo tuotehankkeelle
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tuotespesifikaatio

Hankkeen
esiselvitys

Kuva 18: Suunnittelukatselmusmenettelyn vaiheet ja katselmukset iteratiivisena sil-
mukkana.

motiivin tai perustan, jolle tuotetta aletaan suunnitella.

Kayttotarkoituksen alustavan version maéarittely kuuluu yrityksen johdolle, mark-
kinoinnille ja kiytettavyyssuunnittelijalle. Johto ja markkinointi tekevit paatcksen
tuotehankkeen kannattavuudesta ("markkinarako”).

Kaytettavyyssuunnittelija seuraa kiyttédjia heiddn ymparistossdan (kiyttaja- ja ym-
péristoanalyysi). Kéyttdjien seuraamisella kdytettdvyyssuunnittelija keréé tietoa,
jonka avulla kiytettdvyyssuunnittelija voi rakentaa ensimmaisen kdytdnnon mallin
(varhaisen vaiheen prototyyppi) suunniteltavasta tuotteesta.

Ensisijaisten toimintojen ja kaytettiavyysspesifikaation kirjoittaminen,
varhaisen vaiheen prototyyppien luominen sekid validointisuunnitelman
ja testaussuunnitelman kirjoittaminen tulisi aloittaa heti tuotehankkeen
alussa. Ensisijaisiin toimintoihin kuuluvat usein kdytetyt toiminnot ja turvallisuu-
teen liittyvat toiminnot. Kéytettavyysspesifikaatioon kuuluvat muun muassa kéytet-
tavyysvaatimusten maarittely ja kidyttotarinoiden luominen ensisijaisille toiminnoil-
le ja riskienhallinta. Testaussuunnitelmassa maéritellaan kaytettavyysvaatimusten
toteutumisen testaaminen ja validointisuunnitelmassa otetaan kantaa tuotteen so-
veltumiseen kayttotarkoitukseensa.

Ensisijaisten toimintojen ja kiytettdvyysspesifikaation luomista johtaa hankkeen
koordinaattori apunaan tuotepadllikko ja kaytettavyyssuunnittelija. Lisdksi kiytet-
tavyysspesifikaatiota varten taytyy kuulla laajaa joukkoa eri suunnittelualojen edus-
tajia, jotta kaikkien vaatimukset tulevat taytetyksi. Luomiseen tulee osallistua ai-
nakin markkinoinnin, myynnin, kiyttoohjeiden, koulutuksen, tuotannon ja huollon
edustajia. Kayttoohjeiden sekd muun tuotteen mukana seuraavan materiaalin ja kou-

hyvdksynndt tuotantovalmius palaute
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lutuksen suunnittelu tulee aloittaa yhdessa kiytettéavyysspesifikaation kanssa. Kayt-
toohjeiden sekd muun tuotteen mukana seuraavan materiaalin suunnittelusta sekéa
koulutussuunnittelusta vastaavien tulee olla mukana kaytettavyyskatselmoinneissa.
Varhaisen vaiheen prototyyppeja tulee hyodyntaa kaytettavyyskatselmoinneissa ja
kiytettavyystesteissa.

Kayttotarkoituksesta ja ensisijaisten toimintojen méarittelysta tulisi luo-
da alustava versio suunnittelukatselmukseen SKO mennessa. Kéytetta-
vyyssuunnittelijan alustavan kiyttotarkoituksen ja ensisijaisten toimintojen yhtey-
dessé luomat varhaisen vaiheen prototyypit auttavat yrityksen johtoa tekemésan paa-
toksid suunnittelukatselmuksessa SKO tuotehankkeen kannattavuuden perusteista ja
edelleen tuotehankkeen jatkosta.

Kayttotarkoituksen ja alustavan version ensisijaisten toimintojen maa-
rittelysta seki validointisuunnitelman tulisi valmistua suunnittelukatsel-
mukseen SK1 mennessi. Kéyttotarkoitus on lahtokohta tuotteen kaikkien vaa-
timusten maéaarittelylle. Kayttotarkoituksessa méaariteltavat kayttajaprofiili, kiytto-
konteksti ja lddketieteellinen kiyttotarkoitus ja fyysinen kosketuspinta potilaaseen
asettavat raamit muille tuotteeseen kohdistuville vaatimuksille.

Kayttotarkoitusta ja ensisijaisten toimintojen maérittelyd voidaan tarvittaessa tar-
kentaa mychemmin. Erityisesti tuotteen kosketuspinta potilaaseen, potilas- ja kéyt-
tajaprofiilin tarkemmat maarittelyt (esimerkiksi potilaan ja kiyttdjan antropometri-
set mitat) ja turvallisuuden kannalta olennaiset rajoitukset voivat hankkeen kuluessa
muuttua. Olennaista on tiedostaa, ettd muutokset tuotteen kiyttotarkoituksessa ja
ensisijaisissa toiminnoissa vaikuttavat lahes kaikkiin muihin tuotteelle asetettuihin
vaatimuksiin.

Validointisuunnitelmassa maéaritelladn, miten todetaan tuotteen sopivuus aiottuun
kiyttotarkoitukseen. Validointisuunnitelmassa maéritellaan tarvittava kiytettavyys-
tekniikkaprosessin laajuus sekéd yksiloidadn validointia varten suoritettavat kéytet-
tavyystestit sekd niissd kiytetyt kiyttotarinat, osallistujat ja hyvéiksyntékriteerit.
Suunnittelijat eivit saa osallistua validointiin. Validoinnista vastaa viranomaisasiois-
ta vastaava paallikko.

Ensisijaisten toimintojen, kiytettavyysspesifikaation ja testaussuunnitel-
man tulisi valmistua suunnittelukatselmukseen SK2 mennessia. Viimeis-
tadn tassa vaiheessa tulisi myds olla valmiina ensimmaiset varhaisen vaiheen pro-
totyypit erilaisista toteutusvaihtoehdoista sekéa kirjoitettuna usein kaytettyihin toi-
mintoihin ja turvatoimintoihin liittyvat kiyttotarinat.

Useita varhaisen vaiheen prototyyppeji tulee toteuttaa suunnittelukatsel-
mukseen SK2 mennessi. Varhaisen vaiheen prototyypit voivat olla esimerkiksi
paperimalleja tai simulaatioita erilaisilla kehitysalustoilla.
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Varhaisen vaiheen prototyypeille tiytyy jarjestda kaytettavyyskatsel-
mointi ja kiytettidvyystestaus suunnittelukatselmukseen SK2 mennes-
sd. Varhaisen vaiheen prototyyppiin voi kuulua mukaan kéyttoohjeita soveltuvin
osin. Kaytettavyyskatselmointi voidaan toteuttaa talon sisdisesti heuristisen analyy-
sin kaytettavyyskatselmointimenetelmalld. Kéytettavyyskatselmoinnin tulokset hyo-
dynnetdan varhaisen vaiheen prototyyppien kehitykseen. Parhaaksi todetut varhai-
sen vaiheen prototyypit tulee vieda kiytettavyystestiin. Kaytettavyystesti voidaan
toteuttaa yksinkertaistetulla ddneenpuhumismenetelmaélla. Kaytettavyystestiin tu-
lee osallistua oikeita kayttajid, esimerkiksi hammasladkari. Kaytettavyystestauksen
tulokset hydédynnetadn edelleen varhaisen vaiheen prototyyppien kehitykseen. Kay-
tettavyyskatselmoinnin ja kidytettavyystestauksen perusteella valitaan varhaisen vai-
heen prototyypeisté paras tai parhaat jatkoon.

Kaytettavyyskatselmoinnit ja kiytettavyystestaus varhaisen vaiheen prototyypeille
ovat edellytykset realistiselle tuotespesifikaatiolle, koska kaytettavyyskatselmoinneis-
sa ja kiytettavyystestauksessa nousee esille yleensa aina muutostarpeita. Suunnitte-
lukatselmuksen SK2 tarkoitus on hyvéksya tuotespesifikaatio ja sen toteutusresurssit
ja -aikataulu. Mikéili minkéanlaista kiytettavyyskatselmointia ja -testausta ei tehda
ennen suunnittelukatselmusta SK2, toteutusresursseja ja -aikataulua ei voida pitdéa
realistisina.

Riskianalyysista tulisi olla valmiina ensimmaéinen versio suunnittelukat-
selmukseen SK2 mennessi. Riskianalyysissa tulee hyodyntéa varhaisen vaiheen
prototyyppeja ja niille suoritettuja kaytettavyyskatselmointeja ja -testeja.

Tuotteen myohaisen vaiheen prototyypin tulee valmistua ja sille tulee
toteuttaa kaytettavyyskatselmointeja ja kiytettavyystesteja suunnittelu-
katselmukseen SK3 mennessia. Myohdisen vaiheen prototyyppiin tulisi sisaltyé
prototyypin ominaisuuksia vastaavat vedokset tuotteen mukana seuraavasta doku-
mentaatiosta kuten kdyttoohjeista ja laitteen merkinnoisté, seka koulutusmateriaa-
lista.

Samoin kuin edellisessé vaiheessa, kiytettavyyskatselmointi voidaan toteuttaa ta-
lon sisdisesti heuristisen analyysin kaytettdvyyskatselmointimenetelmalla. Kéytet-
tavyyskatselmoinnin tulokset hyodynnetdéan prototyyppien kehitykseen. Parhaaksi
todetut prototyypit tulee vieda kaytettavyystestiin. Kaytettavyystesti voidaan to-
teuttaa yksinkertaistetulla ddneenpuhumismenetelmalla. Kéaytettavyystestiin tulee
osallistua oikeita kdyttajid, esimerkiksi hammasladkari. Kaytettdavyystesteja tulee
suorittaa kaikilla kiyttdjaryhmilld, kuten asentajilla ja huoltomiehilla. Kéytetta-
vyystestauksen tulokset hyodynnetédén edelleen prototyyppien kehitykseen. Kaytet-
tavyyskatselmoinnin ja kiytettavyystestauksen perusteella valitaan se prototyyppi,
jolle aikanaan kehitetdén tuotantovalmius.

Tuotteen testausraportin tulee valmistua suunnittelukatselmukseen SK4
mennessi. Tuotteen testausraportissa raportoidaan kaytettdvyyteen liittyvien
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vaatimusten (kiytettdvyysvaatimusten) toteutuminen. Vaatimusten toteutuminen
voidaan arvioida kidytettavyyskatselmoinneilla tai kiytettavyystesteilla.

Testausraportin laatii tuotteen testaaja. Toteutuksen suunnittelija ei voi testata
tuotetta, vaan testaajan taytyy olla riippumaton henkild. Esimerkiksi tuotteen kay-
tettavyyssuunnittelija ei siis voi testata omia toitdan.

Tuotteen validointiraportin tulee valmistua suunnittelukatselmukseen
SKb5 mennessi. Tuotteen validointiraportissa raportoidaan kiytettéavyysvalidoin-
nin tulokset osana tuotteen muuta validointia. Validointiraportissa arvioidaan kay-
tettavyystekniikan osalta kiytettdvyysvaatimusten jarkevyyttd ja kaytossa ollei-
den kaytettavyystekniikkamenetelmien riittavyytta. Kaytettavyystekniikkamenetel-
miéd ovat muun muassa kiytettavyyskatselmointimenetelmét ja kiytettavyystestaus-
menetelmat. Validointia varten ei erikseen jéarjesteté kaytettavyystesteja. Validoin-
nissa arvioidaan edellisissd vaiheissa suoritettuja kiytettavyystesteja. Validointira-
portin laatii yrityksen viranomaishyviaksynnoista vastaava johtaja.

Suunnittelukatselmukseen SK6 ei varsinaisesti liity kiytettavyystekniikkaa. Laitteen
kiytettavyysriskeja arvioidaan osana muuta riskianalyysia.

Kaytettavyystekniikkaprosessin virstanpylvait ja tulokset yhdessd suunnittelukat-
selmusmenettelyn vaiheiden ja katselmukset kanssa iteratiivisena silmukkana on esi-
tetty kuvassa 19.

3.7.3 Kaytettavyystekniikkaprosessin tulosten dokumentoiminen

Standardin IEC 62366:2007 mukaan kaytettévyystekniikkaprosessin tulokset doku-
mentoidaan kiytettavyystekniikkatiedostoon. Yrityksen kéytettavyystekniikkapro-
sessissa voidaan vapaasti médritelld, miten kiytettavyystekniikkatiedosto toteute-
taan. Kaytettavyystekniikkatiedosto voi olla yksittdinen dokumentti tai kokoelma
useita dokumentteja. Lisdksi siind voidaan viitata muihin tuotekehityksesséd synty-
viin dokumentteihin.

Yrityksen tuotekehitysprosessissa jo tuotettuja dokumentteja verrattiin kaytetta-
vyystekniikkaprosessille standardissa IEC 62366:2007 méariteltyihin tuloksiin. Kéy-
tettavyystekniikkaprosessin tuloksena maéaaritelladén ladketieteellisen laitteen kaytto-
tarkoitus, suoritetaan riskianalyysi sekd méaritelladan riskianalyysin perusteella ris-
kienhallintatoimenpiteet. Laitteelle méaaritelladn kiytettavyysspesifikaatio. Lisédksi
suunnitellaan testaus ja validointi seka raportoidaan testauksen ja validoinnin tu-
lokset.

Yrityksen tuotekehitysprosessin tuloksena syntyvat riskianalyysi seka riskinhallinta-
toimenpiteiden maarittely. Kaytettavyystekniikkaprosessin vastaavat tulokset voi-
daan dokumentoida néiden mukana. Yrityksen tuotekehitysprosessin tuloksena syn-
tyvét suunnitelmat seka raportit testauksesta ja validoinnista. Kaytettavyystekniik-
kaprosessin vastaavat tulokset voidaan dokumentoida naiden mukana.

Kaytettavyystekniikkaprosessin my6ta syntyvid uusia erillisid dokumentteja ovat



Kayttotarkoitus
Alustavat ensisijaiset
toiminnot
Validointisuunnitelma

Hankkeen
esiselvitys

useita matalan tason prorotyyppeja

71

Ensisijaistet toiminnot
Kaytettavyysspesifikaatio
Testaussuunnitelma
Useita matalan tason
prototyyppeja
Kaytettavyyskatselmointi
ja -testaus

hyvaksynnat tuotantovalmius palaute

Kuva 19: Kaytettavyystekniikkaprosessin virstanpylvaat ja tulokset yhdessa suun-
nittelukatselmusmenettelyn vaiheiden ja katselmusten kanssa iteratiivisena silmuk-

kana.

kdyttotarkoitus ja kiytettavyysspesifikaatio. Kaytettavyystekniikkaprosessin tulok-
sena syntyvien dokumenttien suhde muihin yrityksen tuoteprosessin aikana synty-
viin dokumentteihin on esitetty taulukossa 5.
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Taulukko 5: Kaytettavyystekniikkaprosessin tuloksena syntyvien dokumenttien suh-
de muihin tuoteprosessin aikana syntyviin dokumentteihin.

Tuotos Dokumentointi

Kayttotarkoitus Erillinen dokumentti
(Application specification)
Kaytettavyysspesifikaatio | Erillinen dokumentti
(Usability specification)

Riskianalyysi Projektin riskianalyysi
Riskinhallintatoimenpiteet | Projektin riskinhallintatoimenpiteet
Testaussuunnitelma Projektin testaussuunnitelma
Testausraportti Projektin testausraportti
Validointisuunnitelma Projektin validointisuunnitelma

Validointiraportti Projektin validointiraportti
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4 Kaytettavyystekniikkaprosessin testaaminen koe-
projektiin jalkikateen dokumenttien pohjalta

Tyon empiirisessd osassa testattiin kiytettavyystekniikkaprosessia koeprojektiin.
Koeprojektina toimi yrityksessd meneilladn ollut tuotemuutosprojekti. Kéytetta-
vyystekniikkaprosessia testattiin koeprojektiin jalkikdteen dokumenttien pohjalta
teoreettisena tarkasteluna. Sovellusta ei padsty tekemédn kiytdnnossa, koska se ei
sopinut koeprojektin aikatauluun ja resursseihin.

Testauksessa analysoitiin ensin koeprojektin tuottamaa dokumentaatiota artefaktia-
nalyysilld. Sen jalkeen pyrittiin 16ytdmaéan ne kohteet, joita kiytettavyystekniikka-
prosessin soveltaminen olisi muuttanut. Muutoksia etsittiin koeprojektin seuraavista
osa-alueista:

o Kiytettavyyteen liittyvien riskien analysoiminen ja riskinhallintavaatimusten
madrittely osaksi olemassa olevia riskinhallintavaatimuksia.

o Kiytettavyysvaatimusten méarittely osaksi olemassa olevia tuotevaatimuksia.
e Riskinhallintavaatimusten ja kiytettédvyysvaatimusten testaaminen.

o Kiytettavyyskatselmoinnin ja kiytettavyystestauksen huomioiminen resurs-
seissa ja aikataulussa.

e Matalan ja korkean tason prototyyppien tuottaminen ja huomioiminen resurs-
seissa ja aikatauluissa.

o Kiytettavyystekniikkaprosessin tulosten dokumentoiminen.

Tavoitteena oli pohtia, millaista hyotya kaytettavyystekniikkaprosessin soveltami-
sesta voisi olla. Hyodyilla voitaisiin perustella mahdollisia kustannuksia. Liséksi ky-
symykseen tulee uskottavuus — onko kaytettavyystekniikkaprosessista yleensé saa-
vutettavissa kiytannossa hyotyé.

Seuraavassa esitelldédn koeprojektille suoritettu artefaktianalyysi ja testauksen tu-
lokset.

4.1 Koeprojektin esittely ja kiytettavyydelle asetetut tavoit-
teet

Koeprojektina toimi ladketieteellisen laitteen tuotemuutoshanke. Tuotemuutoshank-
keen tavoitteena oli uudistaa ohjauspaneeli ladketieteelliseen laitteeseen. Tuotemuu-
toshankkeen kohteena olleesta ladketieteellisesta laitteesta kiytetadn tasta eteenpéin
nimitysta laite.

Laitteessa on painikkeita ja pieni naytto. Painikkeiden avulla kdyttajat suorittavat
laitteella toimintoja. Nayton avulla kiyttajat saavat palautetta laitteen toiminnasta
ja tietoa laitteen tilasta.
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Laitteen jokapaivaisia kayttajia laitteen lddketieteelliseen kayttotarkoitukseen ovat
laakarit ja hoitajat. Lisédksi laitetta kdyttavat huoltomiehet méaraaikaisten huolto-
toimenpiteiden yhteydessd sekd korjaajat mahdollisten korjaustoimenpiteiden yh-
teydessa. Laite on tarkoitettu pitkaikaiseksi. Kayttajat kayttavat laitetta paivittain.
Laitteen kidyttoon kuuluu laitteen paivittdinen puhdistaminen.

Tuotemuutoshankkeen tavoite oli tehda laitteesta "kayttajaystavillisempi”. Kaytta-
japalautteen perusteella oli todettu, ettéd laitteen toiminnan ja tilan tulkitseminen
néaytolta edellytti, etta kiayttaja muisti ulkoa laitteen kayttoon liittyvat komentosar-
jat ja koodit tai ettd hanella oli ohjekirja lahettyvilla.

Kaytettavyyden osatekijoiden avulla tuotemuutoshankkeen tavoite voitiin jakaa kah-
teen osatavoitteeseen:

e Nopeampi opittavuus.

e Helpompi muistettavuus.

4.2 Projektin kulun analysoiminen artefaktianalyysilla

Artefaktianalyysisséd tutustuttiin yrityksessé koeprojektin aikana syntyneisiin doku-
mentteihin. Seuraavassa esitellddn artefaktianalyysin tulokset.

Koeprojektin dokumentit sisélsivit muun muassa projektisuunnitelmaan, projek-
tiorganisaatioon, aikatauluun, riskienhallintaan, tuotekonseptointiin, testaukseen,
viranomaishyviksyntdmenettelyihin sekd suunnittelukatselmuksiin liittyvaé aineis-
toa. Projektissa noudatettiin yrityksen laatujarjestelméssa tuoteprosessissa méari-
teltyd suunnittelukatselmusmenettelya. Tatéd tutkimusraporttia kirjoittaessa projek-
ti oli edennyt suunnittelukatselmukseen SK5. Raportoin artefaktianalyysin tuloksia
siltd osin, kuin on kiytettavyystekniikkaprosessin testausta varten tarpeellista.

Koeprojektin dokumentaation mukaan hankkeen tuotekonsepti oli valmiina huhti-
kuussa 2008. Tuotekonseptissa kuvataan, etté laitteeseen oli suunniteltu uusi, isom-
pi naytto. Néytossa naytettavad tietoa ei ollut maaritelty. Tuotekonseptista kirjoi-
tetuissa dokumenteissa todetaan, ettd ndyton tarkoitus on parantaa tuotteen kay-
tettavyytta.

Koeprojektin projektisuunnitelma luotiin syyskuussa 2008. Projektille ei nimitetty
ohjausryhméé, vaan ohjausryhmén tehtavistd vastasi divisioonan johtaja. Projek-
tiorganisaatioon kuului kaikkiaan 36 henkiloa erilaisilta suunnittelualoilta, mukaan
lukien markkinointi ja tuotanto. Projektiorganisaatioon perustettiin ergonomia- ja
kaytettavyysryhmaé, jonka jaseniksi nimitettiin kiytettavyyssuunnittelija ja muotoi-
lija.

Projektisuunnitelmassa todettiin projektin aikataulusta, etté se on "erittain tiukka”.
Tuotevaatimuksissa todettiin, etté laitteen ergonomia taytyy katselmoida. Kéytetta-
vyydestd en loytanyt mainintaa. Yksiloityjéa tai mitattavia vaatimuksia ei asetettu.

Lokakuussa 2008 pidettiin hankkeen suunnittelukatselmus SK2. Suunnittelukatsel-
muksen SK2 myo6td muodostettiin (projektoitiin) varsinainen koeprojekti.



75

Suunnittelukatselmuksen SK2 mukaan tuotteen riskianalyysiin oli yksil6ity yksi kéy-
tettavyyteen liittyva vaarallinen tilanne, védrien asetusten valinta tahattomasti.
Vaaran syyksi (vaaraksi) médriteltiin vAdrinymmarrys néytosséd esitetystd tiedos-
ta. Vaaran todettiin aiheuttavan potilaalle vammautumisriskin. Vaaran aiheutta-
maa riskid vihennettiin maarittelemalld tuotteen kiyttajalle vaadittava koulutusta-
so. Riskid vahennettiin lisdksi kdyttdmalld vanhan tuotteen kanssa yhtenevid mer-
kint6ja.

Suunnittelukatselmuksessa SK2 todetaan, ettd tuotekonseptin muotoilu on katsel-
moitu ja todettu onnistuneeksi. Edelleen todettiin, ettd tuotekonseptille asetetut
vaatimukset tayttyvat. Todettiin, ettd valittu muotoilu ottaa huomioon erityisia
ergonomian, asennettavuuden ja huollettavuuden vaatimuksia. Vaatimuksia ei kui-
tenkaan ollut yksiloity. Suunnittelukatselmuksessa SK2 mainitaan, etta tarvittaessa
tuotekonseptin vaatimusten tayttyminen voidaan todentaa simuloimalla tai proto-
tyyppien avulla esimerkiksi laboratoriossa.

Suunnittelukatselmuksessa SK2 méariteltiin tuotevaatimukset laitteen toiminnoil-
le. Tuotevaatimukset porrastettiin kolmeen vaiheeseen. Maariteltiin ensimmaéiseen
tuotejulkaisuun toteutettavaksi ensimmainen vaihe.

Helmikuussa 2009 valmistui ensimmainen korkean tason prototyyppi. Prototyypissa
oli toteutettuna osa ensimmaiseen tuotejulkaisuun toteutettavaksi vaadituista néy-
ton tiedoista ja toiminnoista.

Huhtikuussa 2009 pidettiin suunnittelukatselmukset SK3 ja SK4. Suunnittelukat-
selmuksessa SK3 todetaan, ettd tuotteesta on laadittu kdyttoohje ja asennusohje.
Suunnittelukatselmuksen SK3 mukaan tuotteelle suunniteltiin jérjestettaviksi kiy-
tettavyystestausta.

Kesdkuussa 2009 valmistui nollasarjaprototyyppi. Nollasarjaprototyypissa oli toteu-
tettu ensimmadiseen tuotejulkaisuun toteutettavaksi maéritellyt tiedot ja toiminnot.

Nollasarjaprototyyppi vietiin kliiniseen koekayttoon (“kenttétestaus”). Koekdyton
yvhteydessé havaittiin kolme kiytettavyyteen liittyvidéd ongelmaa. Ongelmia ei prio-
risoitu.

Elokuussa 2009 pidettiin suunnittelukatselmus SK5. Suunnittelukatselmuksessa SK5
todettiin, ettei koekéytossa ole ilmennyt ongelmia, jotka kyseenalaistaisivat laitteen
luotettavuutta. Todettiin, ettd "kentéltd on tullut negatiivista palautetta vihan”, ja
ettd ongelmat korjataan muutoksilla ohjelmistoon.

Samalla todettiin, ettd tuotteeseen halutaan lisdd ominaisuuksia. Uudet ominaisuu-
det lisattiin tuotevaatimuksiin. Uudet ominaisuudet toteutettiin ohjelmistoon ja ne
lisattiin kayttoohjeisiin.

Marraskuussa 2009 koeprojekti valmistui ja vietiin tuotantoon. Koeprojektin kulku
ja suunnittelukatselmukset on esitetty kuvassa 20.
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Kuva 20: Koeprojektin kulku ja suunnittelukatselmukset ennen kaytettavyystekniik-
kaprosessin soveltamista.

4.3 Kaytettavyystekniikkaprosessin tuoma lisidokumentaa-
tio

4.3.1 Kayttotarkoituksen maarittely laitteen vanhan dokumentaation
perusteella ja arvioimalla

Kaytettavyystekniikkaprosessin testaus aloitettiin maégrittelemélld koeprojektille
kiyttotarkoitus. Kayttotarkoitukseen kirjattiin laitteen lddketieteellinen tarkoitus,
potilasprofiili, hoidettavat kehonosat ja kayttajaprofiili ja sovelluskohteet.

Ladketieteellisen kayttotarkoituksen, potilasprofiilin antropometristen tietojen ja
hoidettavien kehonosien méérittely oli suoraviivaista. Olemassa olevat maaritelmét
ladketieteellisesta kayttotarkoituksesta, potilasprofiilin antropometrisista tiedoista
ja hoidettavista kehonosista kerédttiin yhteen laitteen mukana seuraavista dokumen-
teista kuten kiyttoohjeista ja markkinointimateriaaleista. Lisdksi laitteen testira-
porteista selvitettiin, kuinka painavia potilaita laite oli suunniteltu ja testattu kes-
tamaan.

Potilasprofiilin muiden kuin antropometristen tietojen maarittely oli hankalaa. Poti-
lasprofiilin muu kuin antropometrinen tieto sisiltda potilaan terveydentilan ja mie-
lentilan. Laitteen mukana tulevissa dokumenteissa ei otettu kantaa esimerkiksi sii-
hen, soveltuisiko laite epileptikon kiayttoon. Koeprojektia varten soveltuvuus méari-
teltiin.

Kayttéajaprofiilin méaarittely oli hankalaa. Laitteelle ei ollut entuudestaan maéritelty
kiyttajaprofiilia. Kayttajien koulutukselle, osaamiselle, kielitaidolle ja kokemuksel-
le asettaa vaatimuksia suomalainen lainsdddanto itse hoitotoimenpiteisiin liittyen.
Sinénsi laitteen kiyttoon liittyvid rajoitteita ei ollut médritelty. Laitteen kannal-
ta todettiin, ettd kiyttdjan antropometristen mittojen madarittely olisi hyodyllista.
Koeprojektia varten méariteltiin, kuinka suuren tai pienen kiyttajéan tulee pystya
kiyttamadn laitetta. Sama pétee sallittujen vammojen méaarittelyyn. Maariteltiin,
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voiko kiyttajéa esimerkiksi olla varisokea. Lisdksi madariteltiin, soveltuuko laite heik-
konékoisen tai heikkokuuloisen kiytettavaksi.

Sovelluskohteiden maérittely oli suoraviivaista. Olemassa olevat madritelmét lait-
teen kayttoymparistostd, liikkuvuudesta, fyysisistd olosuhteista ja puhdistuksesta
kerattiin yhteen laitteen mukana seuraavasta dokumenteista kuten kiayttoohjeista ja
markkinointimateriaaleista. Nakyvyysoloista ja kayttofrekvenssista ei 10ytynyt val-
mista méarittelyd, joten ne mééaritettiin arvioimalla.

4.3.2 Ensisijaisten toimintojen maarittely valmiin laitteen perusteella

Maariteltiin ensisijaiset toiminnot valmiin laitteen toimintojen ja olemassa olevan
dokumentaation perusteella. Ensisijaisiin toimintoihin kuuluvat useimmin kaytetyt
toiminnot sekd turvallisuuteen liittyvit toiminnot.

Ensisijaisten toimintojen maarittely oli suoraviivaista. Useimmin kéytetyt toiminnot
oli tuotu parhaiten esille laitteen kayttoliittymassa. Turvallisuuteen liittyvat toimin-
not selvitettiin laitteen edellisista riskianalyyseisté.

Ensisijaiset toiminnot kirjattiin kiytettavyysspesifikaatioon.

4.3.3 Kaytettavyysspesifikaation maarittely kiyttotarkoituksen ja ensi-
sijaisten toimintojen perusteella

Kaytettavyysspesifikaation lahtotietoja ovat kiyttotarkoitus, kiytettavyyteen liitty-
vat riskinhallintavaatimukset seké ensisijaiset toiminnot.

Luotiin kiyttotarinoita, joissa kayttotarkoituksessa méaaritellyt kiyttajat kayttavat
ensisijaisia toimintoja. Kayttotarinoita varten maériteltiin laitteen kayttotarkoituk-
sen mukaisia tehtévia.

Kayttotarinoiden perusteella maégriteltiin, millaisia vaatimuksia laitteen tulee téyt-
tad, jotta kiyttajat kykenevat turvallisesti suorittamaan kiyttotarinoiden mukaiset
tehtévat. Vaatimuksia asetettiin muun muassa turvallisuuteen liittyvid toimintoja
koskeville varmistuksille ja muistutuksille, ensisijaisten toimintojen helpolle tunnis-
tettavuudelle ja palautevasteelle, laitteessa esilla olevan tekstin minimikoolle sekéa
aanimerkkien voimakkuudelle ja taajuusalueelle.

Vaatimukset lisattiin laitteen olemassa olevaan vaatimusmaéarittelyyn kaytettavyys-
vaatimuksiksi.

4.3.4 Kaytettavyyteen liittyvien riskien analysoiminen kiyttotarkoituk-
sen, ensisijaisten toimintojen ja kiytettavyysspesifikaation perus-
teella

Koeprojektille suoritettiin riskianalyysi laitteen huonosta kaytettavyydesta johtu-
vien riskien selvittdmiseksi. Riskianalyysin lahtotietoina kiytettiin kayttotarkoituk-
sen seka ensisijaisten toimintojen madrittelyé ja kdyttotarinoita.
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Riskianalyysiad varten luotiin uhkakayttotarinoita. Uhkakayttotarinoissa maéritel-
tiin aéritilanteita, joissa laitteen kdayton tulisi edelleen olla turvallista ja kiyttotar-
koitukseen soveltuvaa. Adritilanteilla tarkoitetaan kiyttdjan tai potilaan fyysisiin
tai psyykkisiin ominaisuuksiin tai ympariston ominaisuuksiin liittyvid daritilantei-
ta. Uhkakayttotarinoissa késiteltiin esimerkiksi fyysisiltd mitoiltaan &driarvojen mu-
kaista suurta tai pienté potilasta ja kayttajas, heikkondkoista kayttajaa, epileptista
potilasta ja suurinta sallittua taustamelua.

Riskianalyysissa 16ydetyt vaaranpaikat liittyiviat normaaliin kiyttoon, kayttovirhei-
kiyttoon liittyvid vaaranpaikkoja tunnistettiin laitteen normaalista kulumisesta kay-
ton aikana. Kulumisesta seuraava riski on hoitotapahtuman keskeytyminen ja vii-
vastyminen vikatilanteessa. Riskinhallintatoimenpiteené ovat laitteen oma seuranta-
ja halytysjarjestelma seka kayttajan velvoittaminen sdannollisiin huoltotoimenpitei-
siin.

Kayttovirheisiin liittyvia vaaranpaikkoja tunnistettiin laitteen puhdistukseen liitty-
vista kiyttotilanteista silloin, kun puhdistus syysté tai toisesta epdonnistuu. Riskina
on kontaminaatio, altistuminen puhdistuskemikaalille ja potilaan vammautuminen.
Riskinhallintatoimenpiteend on puhdistuksen suoritusta valvovan halytysjarjestel-
man toteuttaminen.

Lisdksi kiayttovirheisiin liittyvid vaaranpaikkoja tunnistettiin laitteen mittaustieto-
jen tulkinnasta silloin, kun mittaustiedon oikea tulkinta on kriittistd hoidon on-
nistumisen kannalta. Kayttovirheisiin liittyvéa riski on potilaan vammautuminen.
Riskinhallintatoimenpiteiden méaritteleminen on hankalaa. Mittaustietoja tulkitsee
kayttaja, ja viime kadessa ladketieteellinen vastuu mittaustulosten tulkinnasta on
kayttajalla. Riskinhallintatoimenpiteind voidaan méaritelld vaatimuksia esimerkiksi
mittaustulosten tekstin minimikoolle, mittayksikoille ja kdyttdohjeille.

Ymparistoon liittyvid vaaranpaikkoja ovat epdedullisen valaistuksen tai taustame-
telin aiheuttama laitteen mittaustietojen vaéra tulkinta silloin, kun mittaustiedon
oikea tulkinta on kriittistd hoidon onnistumisen kannalta. Riskinhallintatoimenpitee-
néd madaritelladn laitteen kiaytossa tyypilliset valaistus- ja taustametelitasot. Laitteen
suunnittelussa huomioidaan, ettd maéritellyilla tasoilla mittaustiedot ovat luettavis-
sa tai kuultavissa. Maéritellyt valaistus- ja taustametelitasot tiedotetaan kayttajalle.

Uhkakayttotarinat kirjattiin kiytettavyysspesifikaatioon.

Riskinhallintatoimenpiteet liséttiin laitteen olemassa olevaan vaatimusmaéarittelyyn
kiytettavyyteen liittyviksi riskinhallintavaatimuksiksi.

4.3.5 Koeprojektin validointisuunnitelman ja validointiraportin tiyden-
taminen kiaytettidvyyden validoinnilla

Koeprojektin validointisuunnitelmaan kirjattiin kiytettavyystekniikkaprosessin edel-
lyttamat lisdykset kaytettdvyyden validoinnista. Validointisuunnitelmaan maaritel-
tiin kaytettavyystekniikkaprosessin laajuus seké yksiloitiin validointia varten suori-
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tettavat kiytettavyystestit sekd niissé kiytetyt kdyttotarinat, osallistujat ja hyvék-
syntéakriteerit.

Kaytettavyystekniikkaprosessin laajuus méariteltiin syntyvien dokumenttien kaut-
ta. Validointisuunnitelmaan kirjattiin kdyttotarkoituksesta ja kiytettavyysspesifi-
kaatiosta syntyvien uusien dokumenttien yksilointitiedot. Liséksi maariteltiin, mi-
hin olemassa olevaan projektin dokumenttiin muut kiytettavyystekniikkaprosessin
tulokset kirjataan. Muut kéytettavyystekniikkaprosessin tulokset kirjattiin koepro-
jektin riskianalyysiin, testaussuunnitelmaan ja testausraporttiin.

Koeprojektin validointiraporttiin kirjattiin, ettd koeprojektin validointi on suoritet-
tu validointisuunnitelman mukaisesti ja validointi hyvaksytty. Mikali validoinnissa
olisi noussut esille puutteita kiytettéavyystekniikkaprosessin kriteereiden téayttymi-
sessa, puutteet olisi yksiloity validointiraportissa.

4.3.6 Testaussuunnitelman ja testausraportin paikohtien hahmottele-
minen

Kaytettavyyden osalta testaussuunnitelmaa ja testausraporttia ei tyon aikataulun
takia toteutettu koeprojektissa kokonaan, vaan testaussuunnitelmasta ja testausra-
portista hahmoteltiin padkohdat.

Koeprojektin testausta varten laitteesta valmistetaan matalan tason prototyyppe-
ja. Matalan tason prototyyppejd valmistetaan useita, nopeasti ja pienilld resurs-
seilla heti tuotekehitysprosessin alkuvaiheessa. Matalan tason prototyyppeja ovat
esimerkiksi kiyttotarinaprototyypit eli paperi- tai styroksimallit tai simulaatioym-
péristoissa toteutetut prototyypit. Matalan tason prototyyppien avulla voidaan ge-
neroida kiyttajilta lisda vaatimuksia koeprojektissa kehitettavia laitetta varten. Li-
siksi arvioidaan, tarkennetaan ja selkeytetdin koeprojektille jo asetettuja vaatimuk-
sia. Vaatimuksiin voidaan tehda suuriakin muutoksia. Matalan tason prototyyppeja
kutsutaan yrityksessd myos nimellé toimintoprototyyppr.

Liséksi laitteesta valmistetaan ainakin yksi korkean tason prototyyppi mychemmés-
sd vaiheessa tuotekehitysprosessia. Yrityksessa korkean tason prototyyppeja kutsu-
taan myo6s nimelld tuotantoprototyyppr.

Koeprojektin testaussuunnitelma sisaltdd kiytettdvyyskatselmointeja ja kiytetté-
vyystesteji. Kaytettavyyskatselmointi suoritetaan vanhalle laitteelle ennen koepro-
jektin aloittamista sekéd projektin kuluessa laitteen matalan ja korkean tason pro-
totyypeille. Kéaytettdavyyskatselmointimenetelména kiytetadn heuristista arviointia.
Liitteessd E on esitetty Nielsenin (1994b) ja Tognazzinin (2003) heuristiseen arvioin-
tiin soveltuvat tarkastuslistat. Testausraporttiin yksiloidédéan ja priorisoidaan heuris-
tisessa katselmoinnissa 16ydetyt ongelmat. Priorisoinnissa huomioidaan ongelmien
arvioitu esiintymistiheys, vaikutus ja kierrettavyys.

Kaytettavyystesti suoritetaan vanhalle laitteelle ennen koeprojektin aloittamista.
Lisaksi kaytettavyystesteja suoritetaan projektin kuluessa laitteen matalan ja kor-
kean tason prototyypeille. Kdytettavyystestimenetelmané kaytetdan yksinkertaistet-
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tua ddneenpuhumismenetelmad. Kaytettavyystesteja suoritetaan 3-5 oikealla kéyt-
tajalla. Testin kuluessa kiyttajé suorittaa kiyttotarinoiden mukaisia tehtavia. Suori-
tusten perusteella arvioidaan, tayttyvatko riskianalyysissa maéritellyt kaytettavyy-
teen liittyvét riskinhallintavaatimukset seké kaytettavyysspesifikaatiossa maéritellyt
kiytettavyysvaatimukset. Kaytettavyystestauksessa loydetyt ongelmat yksiloidaén,
priorisoidaan ja kirjataan testiraporttiin samoin kuin kiytettavyyskatselmoinneissa-
kin. Liséksi testiraporttiin yksildiddan kunkin vaatimuksen osalta, tayttyyko vaati-
mus vai ei.

4.4 Kaytettavyystekniikkaprosessin aiheuttamat muutokset
koeprojektin dokumentaatioon, resursseihin ja aikatau-
luun

Arvioitiin, mitd muutoksia kiytettavyystekniikkaprosessi olisi aiheuttanut koepro-
jektin dokumentaatioon, resursseihin ja aikatauluun.

Kaytettavyystekniikkaprosessin aiheuttamat muutokset dokumentaatioon on help-
po arvioida. Koeprojektille muodostettiin kaksi uutta dokumenttia: kiyttotarkoi-
tus ja kiytettdvyysspesifikaatio. Kayttotarkoituksen méaérittely suoritettiin laitteen
vanhan dokumentaation perusteella ja arvioimalla.

Kaytettavyysspesifikaatiossa koeprojektille méariteltiin kiytettavyysvaatimukset.
Kaytettavyysvaatimukset kirjattiin osaksi olemassa olevia vaatimuksia. Osa kéy-
tettavyysvaatimuksista tayttyy jo nykyisessé laitteessa. Joidenkin kiytettéavyysvaa-
timusten osalta laitteeseen olisi taytynyt tehdd muutoksia. Muutokset olisi voitu to-
teuttaa osin laitteen ohjelmistossa. Joidenkin vaatimusten osalta myds mekaniikkaa
ja elektroniikkaa olisi jouduttu muuttamaan.

Koeprojektille suoritettiin riskianalyysi kiytettavyyteen liittyvien riskien osalta. Ris-
kianalyysi dokumentoitiin osaksi koeprojektin riskianalyysia. Riskianalyysissd mé&a-
riteltiin kdytettavyyteen liittyvid riskinhallintavaatimuksia. Osa riskinhallintavaa-
timuksista tdyttyy jo nykyisessé laitteessa. Samoin kuin kiytettdvyysvaatimusten
osalta, joidenkin riskinhallintavaatimusten osalta laitteeseen olisi taytynyt tehda
muutoksia.

Kaytettavyysvaatimusten ja kiytettavyyteen liittyvien riskinhallintavaatimusten to-
teutuminen tulisi testata. Testaamista varten koeprojektin testaussuunnitelmaan
tulisi tehda vaatimusten tayttymisen todentavat testitapaukset. Testaaminen tulisi
suorittaa testitapausten mukaan oikeilla kiayttéjilla valvotusti ennen koeprojektissa
toteutettua jatkuvaluonteista kenttitestausta.

Kaytettavyyden kehittdaminen on iteratiivista toimintaa, jossa kiytettavyysvaati-
musten maarittelyssa ja testauksessa kiytetdan hyviksi matalan ja korkean tason
prototyyppejéa. Koeprojektissa ei toteutettu yhtddn matalan tason prototyyppié
ja toteutettiin kolme korkean tason prototyyppia. Kaytettavyystekniikkaprosessin
myota koeprojektissa olisi toteutettu kaksi matalan tason prototyyppia ja kaksi kor-
kean tason prototyyppid. Matalan tason prototyypeille olisi suoritettu seké kaytet-
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tavyyskatselmointi ettéd kiytettavyystestaus.

Koeprojektin resurssitarpeeseen ja aikatauluun kohdistuvia muutoksia on hankala
arvioida. Kaytettavyysvaatimusten ja kiytettavyyteen liittyvien riskinhallintavaati-
musten maérittely, matalan ja korkean tason prototyyppien valmistus ja testaus toki
tarvitsevat toteutusresurssin ja toteutukseen kuluva aika taytyy lisata aikatauluun.

Koeprojektin kohdalla resursseja ja aikataulua rasitti tuotekehityksen loppuvaihees-
sa tapahtunut muutos vaatimuksiin. Mikali kiytettédvyystekniikkaprosessiin liitty-
vien katselmointien ja testauksen myotd vaatimusten muutostarve olisi huomattu
ailemmin, muutoskin olisi voitu tehda aiemmin koehankkeessa. Muutoksiin tarvitta-
va tyomadra on sita suurempi, mita myohaisemmassé vaiheessa tuotekehitysta ollaan
menossa, joten muutostarpeen huomaaminen aiemmin olisi sddstanyt resursseja.

Kaytettavyystekniikkaprosessin myota koeprojektin suunnittelukatselmusten aika-
tauluihin ei tehty muutoksia. Tiivistettyna, kiytettavyystekniikkaprosessin aiheut-
tamat muutokset olivat siis kahden varhaisen vaiheen prototyypin valmistus seka
kiytettavyyskatselmointi ja -testaus. Varhaisen vaiheen prototyyppien valmistuksen
ja testauksen myoté oletettiin, ettd koeprojektissa tapahtunut vaatimusten muutos-
tarve olisi huomattu aikaisemmassa vaiheessa. Koeprojektin kulku ja suunnittelu-
katselmukset on esitetty kuvassa 21.

Vuosi 2008 2009

Kuukausi |4 [5 [6 [7 [8 [o [1o i1 12 1 2 [3 [4 5 6 [7

Tuotekonsepti L §
(muotoilumalli) ! b :

KENTTATESTAUS

Kuva 21: Koeprojektin kulku ja suunnittelukatselmukset kaytettavyystekniikkapro-
sessin soveltamisen jalkeen.

4.5 Tulosten luotettavuuden arvioiminen

Kaytettavyystekniikkaprosessin testaus koeprojektiin jouduttiin aikataulu- ja resurs-
sisyistéd suorittamaan koeprojektin dokumenttien pohjalta teoreettisena tarkastelu-
na. Kaytettavyystekniikkaprosessin hyotyjen arviointi on siis luonteeltaan subjektii-
vista.
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Subjektiivisuutta lisdéd se, ettd tutkimuksen tekija tyoskentelee itse koehankkees-
sa. Tutkimuksen tekija aloitti tyot kohdeyrityksessa toukokuussa 2008, hieman koe-
projektin tuotekonseptin valmistumisen jéalkeen. Tekijé tyoskentelee koeprojektissa
ohjelmistosuunnittelijana.

Kaytettavyystekniikkaprosessin testauksesta koeprojektiin kirjoitettu dokumentaa-
tio on tarkoitus viedd arvioitavaksi niin sanottuun ilmoitettuun laitokseen (VT'T).
Téatéa kirjoittaessa ei ole selvilld, millaiset tulokset arvioinnista saatiin.

4.6 Yhteenveto ja kehitysehdotukset koeprojektiin

Kayttotarinat muodostettiin koeprojektissa kirjallisen materiaalin perusteella. Nor-
maalisti kiyttotarinat muodostettaisiin kiyttdjahavainnoinnin perusteella. Kaytto-
tarinoiden kirjoittaminen tulisi aloittaa heti tuotekehityksen alussa. Kayttotarinat
ovat yksityiskohtaisia késikirjoituksen muotoon kirjoitettuja kuvauksia siitd, mita
kiyttaja tekee. Samoja kdyttotarinoita tdydennettéisiin laitteen kiyttoon liittyvilla
yksityiskohdilla sitd mukaa, kun suunnitelmat laitteen toiminnoista valmistuvat.

Kayttotarinoita tulisi liséksi tarkastella kiytettdvyyden periaatteiden seké heuristi-
sen analyysin tarkastuslistojen pohjalta. Kaytettavyysvaatimuksia voitaisiin asettaa
muun muassa jarjestelméan tilan ldpindkyvyydelle, termien ja kuvakkeiden yhtene-
vaisyydelle, kiyttdajan muistikuormalle, pikatoimintojen saatavuudelle sekd virheista
palautumiselle.
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5 Yhteenveto ja johtopaatokset

Lopuksi toimintaohjetta kritisoidaan kertyneen kokemuksen perusteella ja esitetaan
jatkokehitysehdotuksia.

5.1 Yhteenveto

Tamén tyon tavoitteena oli médritelld ladketieteellisid laitteita valmistavalle yri-
tykselle kiytettéavyystekniikkaprosessi, joka tayttda harmonisoidun standardin IEC
60601-1:2005 kaytettavyystekniikkaprosessille asettamat vaatimukset ja sitda kaut-
ta tayttdd direktiivin 2007/47/EY olennaiset vaatimukset. Kaytettavyystekniikka-
prosessi tuli soveltaa osaksi yrityksen tuotekehitystoimintaa kdytannossa. Kéaytetta-
vyystekniikkaprosessilla tavoiteltiin parantunutta potilas-, kiyttéaja- ja laiteturvalli-
suutta sekd laitteiden kayttajaystéavallisyytta.

5.2 Onnistumiset

Tyon tavoitteena pidettiin yrityksen tuoteprosessiin ja tuotemuutosprosessiin sau-
mattomasti yhdistettyd kaytettavyystekniikkaprosessia. Tavoite toteutui osittain.
Kaytettavyystekniikkaprosessin vaiheet onnistuttiin yhdistdméaan osaksi tuotepro-
sessia. Kuitenkaan prosessien toimintaa ei padsty testaamaan kdytannossa.

Tyossa selvitettiin, mitd vaiheita yrityksen tuoteprosessi ja tuotemuutosprosessi si-
saltavat sekd millaisia rooleja yrityksen tuotekehityksessd on. Tyossa luotiin suo-
menkielinen ohjeistus kiytettavyystekniikkaprosessissa syntyvistd dokumenteista ja
tarvittavista rooleista sekd otettiin kantaa kaytettévyystekniikkaprosessin askeliin
ja askelten suhteesta tuoteprosessiin ja tuotemuutosprosessiin. Esimerkki yritykselle
sovelletusta mallista kiayttotarkoituksen méarittelysta on esitetty liitteessa F.

Kirjallisuusosiossa selvitettiin, mita kiytettavyys ja kiytettavyystekniikka ovat. Li-
saksi tarkasteltiin, millaisia vaatimuksia kaytettdvyydelle voidaan asettaa ja mi-
ten vaatimusten toteutumista voidaan testata yleisella tasolla. Yrityksen pyynnosta
mahdollisimman monen termin yhteydessd mainittiin termin englanninkielinen vas-
tine. Nain lukijan olisi helppo peilata lukemaansa englanninkieliseen kirjallisuuteen
ja alan standardeihin. Yritykselle olisi tarkeédé, ettd myos arkipéivin tyokielenkéy-
tossa kiytettdisiin samaa yhtendistd terminologiaa kuin mité standardit ja viran-
omainen, ilmoitettu laitoskin kayttaa.

Yrityksen tuotekehityshenkilostolle suunnatun kyselyn avulla selvitettiin, missa
madrin yrityksen tuotekehityshenkilosto tunsi kaytettavyystekniikkaa, kenen katsot-
tiin olevan vastuussa tuotteiden kaytettavyyden kehittdmisestéd ja millaisiksi koet-
tiin omat vaikutusmahdollisuudet. Kyselyn tuloksena saatiin runsaasti numeerisia
tuloksia ja sanallista palautetta. Yhteenveto palautteesta lahettiin kaikille kyselyyn
osallistuneille. Liséksi kaikki kyselyn tulokset seké palaute on julkaistu nimettoména
tassa tyossa.
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Kyselyn tulosten ja palautteen perusteella tehtiin tulkintoja ja johtopaétoksié. Joh-
topdatosten mukaan yrityksessa on kiytossa kiytettdvyystekniikkaa, mutta ei viela
riittdvan systemaattisella tasolla. Kéytettavyystekniikkaprosessi auttaa systemati-
soinnissa. Prosessin kannalta on olennaista, ettd kiytettavyydelle voidaan asettaa
tavoitteita ja luoda mittareita, joilla tavoitteita seurataan. Johdon tuki on tavoit-
teiden asettajana térkeda.

Tyossa arvioitiin yrityksen lahtotila kiytettéavyystekniikan hyodyntamisessa. Ar-
viointi suoritettiin kyselytutkimuksella saadun tiedon pohjalta. Kyselytutkimuksen
tuloksia arvioitiin INUSE:n kdyttajikeskeisen tuotekehityksen UMM-HCS-mallin
(Earthy 1998) mukaan hallinnollisesta ndkokulmasta. Todettiin, ettd hallinnollisesta
nakokulmasta kayttédjikeskeisen tuotekehityksen taso on yrityksesséd alhainen. Mal-
lin mukaan seuraavana askeleena olisi kiytettavyystekniikkaan liittyvan koulutuksen
lisdaminen. Kéytettavyystekniikan menetelmien kéytto koko yrityksen laajuudessa
on vuorossa myohemmin.

Kyselyn avulla selvisi, ettd kaytettavyystekniikkaprosessin onnistumisen kannalta
tarkeité rooleja eli avainhenkil6ita ovat kiaytettavyyssuunnittelijan lisdksi tuotepaal-
likén, tuotespesialistin, projektipdallikon ja kayttoohjesuunnittelijan roolit. Johto-
paatosten mukaan avainhenkildille on varmistettava riittéava koulutus kiytettavyys-
tekniikkaan. Myos muille halukkaille tulisi jarjestda koulutusta.

Lyhyen kaytettavyystekniikkaan liittyvan perehdytyksen tulisi olla osa kaikkien
uusien suunnittelijoiden tychonperehdytysta. Kéayttdjan ndkokulmaa voisi tuoda
konkreettisemmaksi kiyttajaesittelylla ja stereotypianomaisten esimerkkikayttajien
dokumentoimisella, kayttotarinoiden kirjoittamisella ja esimerkiksi videoiden hyo-
dyntamiselld. Koulutuksessa on syyta korostaa kaytettavyyden roolia kiyttdja- ja
potilasturvallisuuden kannalta.

Lahtokohdaksi kaytettavyystekniikan harjoittamiselle esiteltiin kaksi yksinkertais-
ta kdytettavyystekniikkamenetelméé: heuristinen arviointi ja yksinkertaistettu &a-
neenpuhumismenetelma. Muita kiytettavyystekniikkamenetelmia ei tyossa kéasitelty.
Heuristisen arvioinnin avuksi esiteltiin tarkistuslista, jota voidaan kayttaa arvioin-
nin pohjana. Tarkistuslista on esitetty liitteessa E.

Kaytettavyystekniikkaprosessin toimintaa testattiin koeprojektiin teoriassa koepro-
jektin olemassa olevan dokumentaation pohjalta. Koeprojekti toteutettiin olemas-
sa olevalle laitteelle kiyttden lahdemateriaalina olemassa olevia vanhempien stan-
dardien mukaisia dokumentteja. Nain testattiin standardin edellytysten téayttymi-
nen markkinoille hyviksyttyjen tuotteiden osalta, jotka on hyviksytty vanhempien
standardien mukaisesti.

5.3 Kriittinen arviointi

Tyon tavoitteena oli, etta kiaytettavyystekniikkaprosessi jalkautettaisiin osaksi kay-
tannon tyota. Tavoite ei tayttynyt, silla tyon aikana ei testattu kiytettavyystek-
niikkaprosessia eika esitettyja kiytettavyystekniikkamenetelmia kaytannossa. Kay-
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tettavyystekniikkaprosessin soveltuminen kiytantoon ja koko tuotekehityshenkilts-
ton sekd kaikkien suunnittelualojen kayttoon jai siis epéselvéksi. Vaikka kaytetta-
vyystekniikkaprosessin tulisi olla hyddyksi kaikille suunnittelualoille, kiyttamassani
kaytettavyysalan lahdekirjallisuudessa ohjelmistosuunnittelu kuitenkin painottuu.

Tuotekehityshenkilostolle suunnattuun kyselyyn vastasi 55 % kyselyyn kutsutuis-
ta. Vastausprosentin perusteella kyselyn tulokset edustavat noin puolta yrityksen
tuotekehitykseen osallistuvasta henkilostosta. Kyselyn luotettavuutta olisi paranta-
nut, jos vastausprosenttia olisi saatu korkeammaksi. Kuitenkin piddn positiivisena
ja kyselyn luotettavuutta parantavana tekijéné, ettéd vastaajien joukossa oli tyonku-
valtaan erilaisia tyontekijoita seké perinteisiltd insindorialoilta ettd markkinoinnista
ja asiakasrajapinnasta.

Kaytettavyyteen liittyvéd terminologia ei ole yrityksen sisdisessd kielenkdytossa va-
kiintunutta, joten tassa tyosséd terminologiaan pyrittiin kiinnittdméaan erityista huo-
miota. Osa termeista ei sopinut parhaalla mahdollisella tavalla suomalaiseen kielen-
kiyttoon. Esimerkiksi englanninkielinen sana ”"Usability specification” on kidénnetty
"kiytettavyysspesifikaatioksi”, koska kyseinen kiddnnos on kiytossa VTT:114. Kuiten-
kin yrityksen sanastossa spesifikaatiolla on jo oma merkityksensa, joten arkipaivan
kielenkéytossa saattavat lahekkaiset termit sekaantua.

Tyon aikataulu venyi. Alun perin arvioin tyon valmistuvan puolessa vuodessa. Tyon
suorittaminen kesti lopulta puolitoista vuotta. Suurimman osan virka-ajasta tein
muita kuin tdhan tyohon liittyvia tyotehtavid. Vahitellen tutustuin kirjallisuuden ja
kiytettavyyssuunnittelukollegojen seuraamisen kautta kéytettédvyyden mielenkiin-
toiseen maailmaan.

Painin pitkddan aiheen rajaamisongelman parissa. Kaytettavyyssuunnittelun tai kiy-
tettavyystestauksen menetelmistid on olemassa runsaasti kirjallisuutta, ja mahdolli-
simman suuren menetelméjoukon referoiminen yrityksen kiyttoon tdméan tyon puit-
teissa houkutteli. Kuitenkin lopulta rajasin suurimman osan kiytettavyyssuunnitte-
lun tai kiytettdvyystestauksen menetelmistd tdmén tyon ulkopuolelle. Asetin tyon
rungoksi kiytettavyyden IEC 62366:2007 -standardin ja kokosin sen ympérille hyvin
lyhyesti kirjallisuutta kiytettavyydesté yleisesti seké kidytettavyystekniikan sovelta-
misesta yritykseen ja yksinkertaistetuista menetelmista.

5.4 Tulosten yleistiminen muihin yrityksiin

Taman tyon tulokset ovat yleistettavissd muihin ladketieteellisia laitteita valmista-
viin yrityksiin. Harmonisoidun standardin IEC 62366:2007 asettamat vaatimukset
kaytettavyystekniikkaprosessille ovat sovellettavissa kaikkiin ladketieteellisia laittei-
ta valmistaviin yrityksiin.

Kaytettavyystekniikkaprosessi tulee soveltaa osaksi kunkin yrityksen tuoteprosessia.
Téamén tyon tulokset yleistyvat parhaiten, mikali yrityksen tuoteprosessi ja taso
kaytettavyystekniikan hyodyntédmisessa vastaa tdmén tyon kohdeyritysta.

Kaytettavyystekniikkaprosessin soveltuvuus muihin kuin ladketieteellisia laitteita
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valmistaviin yrityksiin on myo6s mahdollista. Téassa tyossa sovellettu kaytettavyys-
tekniikkaprosessi voi talloin kuitenkin siséltad osia, joiden hyoty on kyseenalainen.
Lagketieteellisilta laitteilta edellytetaén korostettua turvallisuutta, joka voi muiden
laitteiden kohdalla olla tarpeetonta.

Tyossa kaytetyt kiytettdvyystekniikan ldhtotilan selvittamiseen kiytetyt menetel-
maét eivat ole sidonnaisia ladketieteellisié laitteita valmistaviin yrityksiin vaan sovel-
tunevat kaikenlaisiin yrityksiin.

5.5 Jatkotutkimus

Seuraavana askeleena olisi testata kiytettavyystekniikkaprosessia kdytdnnossa. Sa-
malla testattaisiin tyossa esitettyjen kiytettdvyystekniikkamenetelmien toimintaa
kiytdnnossa. Samalla kiytettdvyystekniikasta kiinnostuneille tulisi jarjestdéd pereh-
dytysté aiheesta.

Kaytannon testauksen jéalkeen kiytettavyystekniikkaprosessia tulisi arvioida tyo-
madréan, syntyneen dokumentaation, saavutettujen kaytettavyystavoitteiden kannal-
ta. Arvioinnissa tulisi kuulla seké yrityksen tuotekehityshenkilokuntaa etté ilmoitet-
tua laitosta (VT'T). Testauksen tuloksista tulisi tiedottaa kidytettévyystekniikasta
kiinnostunutta henkilostod. Myohemmaéssa vaiheessa koko henkilostolle tulisi jérjes-
taa tiedonantoja ja perehdytysta kiytettavyystekniikkaan liittyen.

Tasséd tyossa toteutettu kysely tuotekehityshenkilostolle tulisi toistaa esimerkiksi
vuoden kuluttua koeprojektista. Néin selvitettiisiin, onko koeprojekti aiheuttanut
muutoksia yrityksen tuotekehityshenkilokunnan asenteissa tai onko kiytettavyystek-
niikkamenetelmista keskusteltu tai onko koeprojektin tuloksia ja menetelmia alettu
hyodyntaa yrityksessa. Lisdksi kyselyn tulosten perusteella tulisi uudestaan arvioida
yrityksen tasoa kiytettavyystekniikan hydodyntamisesséa hallinnollisesta nakokulmas-
ta INUSE:n kayttéajikeskeisen tuotekehityksen UMM-HCS-mallin tai jonkin vastaa-
van muun mallin mukaan.

Pitkilla aikavélilla kaytettavyystekniikkaprosessi tulisi ottaa kiyttoon koko koh-
deyrityksen laajuudessa. Koko tuotekehityshenkilstolle tulisi kouluttaa perustiedot
kiytettavyystekniikasta. Kaytettavyystekniikkaprosessia, kiytettavyystekniikkame-
netelmia ja tuotekehityshenkiloston ammattitaitoa tulee kehittaa jatkuvasti.

Uskon, ettd ammattitaitoisen henkilostonsa avulla kohdeyritys saavuttaa kiytetta-
vyyden ja ergonomian alan kilpailuissa palkintoja myd&s tulevaisuudessa.
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Liite A: Kyselylomake

KYSELY KAYTETTAVYYSTEKNIIKASTA PLANMECA GROUPISSA

Taman kyselyn tarkoituksena on tutkia kaytettavyystekniikan hyédyntamista Planmeca Groupissa.
Kyselylla ei ole tarkoitus tutkia yksittdisten tydntekijoiden osaamista. Tuloksissa yksittdisten
tyOntekijoiden vastauksia kasitellaan nimettémina.

Kysely on osa Jari Kerdsen lopputyota Teknilliseen korkeakouluun. Kiitos vastauksistasi!

1. Mitd suunnittelualaa tyotehtavasi koskettavat? (Mikdli useita, valitse pddasiallinen

tehtédva.)

] Muotoilu tai kaytettavyyssuunnittelu

L] Dokumentointi tai koulutus

[] Mekaniikka

L] Elektroniikka

] Ohjelmistosuunnittelu, sulautetut jarjestelmat
] Ohjelmistosuunnittelu, PC-tietokoneet

[l Markkinointi, myynti tai myynnin tuki, Aftersales
[ Jokin muu, mika?

2. Mita kaytettavyys sinulle tarkoittaa?

3. Mainitse tekijoiti, jotka tekevit tuotteista hyvan kiyttaa.

4. Mainitse tekijoiti, jotka tekeviit tuotteista huonon kéyttis.

(A) Kuvittele, ettd olet suunnitellut tai toteuttanut jonkin osan uuteen tuotteeseen tai tuotemuutokseen.
Kenen tulisi mielestdsi vastata kaytettavyydesta sinun suunnittelemasi tai toteuttamasi alueen
osalta? (Rastita allaolevaa taulukkoon. Voit rastittaa useita vaihtoehtoja.)

(B) Kenen tulisi vastata tuotteiden kdytettavyydesta erityisesti pienten tuotemuutosten
vhteydessa? (Rastita allaolevaan taulukkoon. Voit rastittaa useita vaihtoehtoja.)

(C) Kenen tulisi vastata tuotteiden kaytettavyydesta kokonaisuutena? (Rastita allaolevaan
taulukkoon. Voit rastittaa useita vaihtoehtoja.)

5. Kenen tulisi vastata kaytettdavyydesta...
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... SINUN ... pienten ... tuotteista
suunnittelemasi tuotemuutosten kokonaisuutena?
tai toteuttama yhteydessa? (Voit rastittaa
alueen osalta? (Voit rastittaa useita
(Voit rastittaa useita vaihtoehtoja.)
useita vaihtoehtoja.)
vaihtoehtoja.)
(A) (B) (©)
Mina itse O H [
Kollega [l O] ]
Tuotespesialisti tai
tuotepaallikkd O [ [
Kayttaja, esimerkiksi
hammaslaakari tai O O []
hammashoitaja
Projektipaallikkd O O O
Esimies ] ] O]
Kayttéohjeen kirjoittaja O L] ]
Tuotekehityspaallikké O O []
Kaytettavyyssuunnittelija ] ] ]
Muotoilija 1 O O]
Muotoilujohtaja [l O O
Divisioonan johtaja | ] ]
Joku muu, kuka? 0 O 0

(Kirjoita titteli.)

6. Teetko tai teetdtatko joskus prototyyppeja tai demoja?

L] Kylla
L1 Joskus
] En

7. Kuka on kokeillut tekemidsi tai teettamidasi prototyyppeja tai demoja? (Voit valita useita
vaihtoehtoja.)

Kollega

Tuotespesialisti/tuotepaadllikkd, esimerkiksi Aftersales
Kayttaja, esimerkiksi hammaslaakari tai hammashoitaja
Projektipaallikko

Esimies

Kayttéohjeen kirjoittaja

Tuotekehityspaallikkd

Kaytettavyyssuunnittelija

Muotoilija

Muotoilujohtaja

Divisioonan johtaja

Joku muu, kuka? (Kirjoita titteli.)

(N

Kaytettdvyyden arvioimiseen soveltuvat mielestéani: (Voit valita useita vaihtoehtoja.)

Tuotekonseptit, esimerkiksi paperi- tai styroksimallit, demot ja esitykset

Tuotteiden prototyypit, joissa on jo jotain toimivaa
Nollasarja, eli lahes valmis tuote

ooQ e«
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1 Jokin muu, mik&?

Vaittamat kasittelevat Planmeca Groupin (Planmeca, Planmed) valmistamia tuotteita. Tuotteella
tarkoitetaan tuotetta kokonaisuutena tai tuotteiden osia, kuten esimerkiksi hammashoitokoneen
mekaniikkaosia, ohjelmistoja, kayttéohjeita, koulutusta tai muuta tuotteen mukana
toimitettavaa materiaalia. Rasti kustakin vaittamasta yksi vastausvaihtoehto.

9. Viittamat.

VASTAUSVAIHTOEHDOT

(Rastita yksi vaihtoehto per véittdma.)

Voimakkaasti Eri Ei eri Samaa Voimakkaasti
eri mielta mieltéa eika mielta samaa

samaa mielta
mielta

Olen saanut koulutusta

kaytettdvyydesta

(Planmeca Groupissa tai O [ [ [ [

muualla).

Mielestani hyva

kaytettavyys on

tuotteessa toissijainen [ [ [ [ [

ominaisuus.

Koen hankalaksi perustella

muille, miten

lisapanostuksella

kaytettavyyden

kehittamiseen omassa O ] ] ] [l

projektissani

saavutettaisiin

merkittavaa taloudellista

hyotya.

Tiedan, mita tuotteiden

kayttajat tarvitsevat ja

mita he suunnittelemiltani O O O O O
tuotteilta odottavat.

Tiedan, millaiseen

ymparistdéon

suunnittelemani tuotteet O [ [ [ [
tulevat.

Mielestani tuotteiden

kayttajat ja tuotteiden

suunnittelijat ovat usein [ [ [ [ [
samankaltaisia ihmisia.

Kaytettavyyden
huomioiminen kuuluu O O 0 0 O]

tyéhoni luonnollisena
osana.

En ole kiinnostunut
suunnittelemani tuotteen O O ] ] ]
tai osan kaytettavyydesta.

Kuulen harvoin toissa ] H m ] n

kenenkaan puhuvan



kaytettavyydesta.
Yrityksen pitaisi jarjestaa
lisda koulutusta tai 0 0 0 0 0

perehdytysta
kaytettavyydesta.

Tarvittaessa saan

esimieheltani kayttéoni

lisatietoa suunnittelemani O O O O O
tuotteen kayttajista tai

kayttéymparistosta.

Olen tyon merkeissa
tavannut suunnittelemani O O O ] ]

tuotteen kayttajia.

Tarvitsisin tyéhoni
enemman palautetta ] [l ] O Il
tuotteiden kayttajilta.

En koe, etta

jokapaivaisella tyollani

olisi juurikaan vaikutusta O O O [l O
tuotteen kaytettdvyyteen.

Ei kosketa minua.

Mielestani Planmeca

Group panostaa jo

tarpeeksi tuotteiden ] ] ] ] L]
kaytettavyyden

kehittamiseen.

Toisinaan naytan toitani

Planmeca Groupin

kaytettdvyysasiantuntijalle O O O ] ]
ja pyydan kommentteja

tai parannusehdotuksia.

Mielestani Planmeca

Groupin tuotteiden O [ [ [ n

kdytettavyys on riittavan
hyva.

10. Miten kdytettdavyyden suunnittelua Planmeca Groupissa tulisi kehittaa?

11. Kommentit tasta kyselysta.




Liite B: Kyselyn tulokset - Vaittamat

B \oimakkaasti eri mielta Eri mielta Ei eri eikd samaa mielta

Tarvitsisin tydhoni enemman palautetta tuotteiden kayttajitta.

Kaytettavyyden huomioiminen kuuluu tyéhéni luonnollisena
osana.

Yrityksen pitdisi jarjestaa lisad koulutusta tai perehdytysta
kdytettavyydestd.

Tiedan, millaiseen ymparistédn suunnittelemani tuotteet tulevat.

Olen tydn merkeissa tavannut suunnittelemani tuotteen

kayttgijia.

Toisinaan naytan toitani Planmeca Groupin
kaytettavyysasiantuntijalle ja pyydan kommentteja tai
parannusehdotuksia.

Koen hankalaksi perustella muille, miten lisdpanostuksella
kaytettavyyden kehittdmiseen omassa projektissani
saavutettaisiin merkittavaa taloudellista hyGtya.

Tarvittaessa saan esimieheltani kdyttooni lisdtietoa
suunnittelemani tuotteen kayttdjista tai kdyttoymparistosta.

Mielestani Planmeca Groupin tuotteiden kdytettavyys on
riittavan hyva.
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Kuva B.1: Osa 1/2. Viittdmét sekéd viittdmiin saatujen vastausten prosentuaaliset
osuudet. Vastausvaihtoehdot ovat voimakkaasti eri mieltd (vasemmalla voimakkaasti
tummennettuna), eri mieltd, ei eri eikd samaa mieltd (keskelld valkoisena), samaa
mieltd sekid voimakkaasti samaa mieltd (oikealla voimakkaasti tummennettuna).
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Tiedan, mitd tuotteiden kayttajat tarvitsevat ja mita he
suunnittelemiltani tuotteilta odottavat.

Olen saanut koulutusta kaytettavyydesta (Planmeca Groupissa
tai muualla).

Kuulen harvoin toissa kenenkdan puhuvan kaytettavyydesta.

Mielestani Planmeca Group panostaa jo tarpeeksi tuotteiden
kéytettavyyden kehittamiseen.

En koe, etta jokapéivaiselld tydllani olisi juurikaan vaikutusta
tuotteen kaytettavyyteen. Ei kosketa minua.

Mielestani hyva kaytettavyys on tuotteessa toissijainen
ominaisuus.

En ole kiinnostunut suunnittelemani tuotteen tai osan

kaytettavyydesta.

Mielestani tuotteiden kayttajat ja tuotteiden suunnittelijat ovat
usein samankaltaisia ihmisia.

Kuva B.2: Osa 2/2. Viittdmat seki véittdmiin saatujen vastausten prosentuaaliset
osuudet. Vastausvaihtoehdot ovat voimakkaasti eri mieltd (vasemmalla voimakkaasti
tummennettuna), eri mieltd, ei eri eikd samaa mieltd (keskelld valkoisena), samaa
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mieltd sekd voimakkaasti samaa mielté (oikealla voimakkaasti tummennettuna).
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Liite C: Kohdeyrityksen taso kaytettavyystekniikan
hyodyntamisessa

ARVOSANAT

0 - Ominaisuutta ei havaittu
1 - Havaittu jonkin verran

2 - Huomattavia saavutuksia
3 - Perinpohjainen suoritus

TASOT ARVOSANAT/KESKIARVO

Taso A: Tunnistettu (Recognized)
A.1 Kdytettavyysongelmien tunnistaminen

A.1.1 Kdaytettdvyysongelmien tunnistaminen 3
A2 Tuotekehitysprosessi ja kdayttajavaatimukset 2 Vi 7
A2.1  Kéayttdjdvaatimuksiin soveltuvan tiedon kerdéminen | 2
A2.2  Kéyttdjdvaatimukset tuotekehitysprosessissa 3

Taso B: Huomioitu (Considered)
B.1 Kayttolaatu (Quality in use)

B.1.1 Koulutus kdytettdvyydests laatuk&sitteend V]
B.1.2 Koulutus kdyttdjékeskeisistd menetelmistéd (Human
centred methods) V]
B.1.3 Koulutus ihmisen ja jérjestelmdn
vuorovaikutuksesta (Human system interaction) 0 O , 6

B.2 Kayttdjien huomioiminen (User focus)

B.2.1 Koulutus kdyttdjien huomioonottamisesta (User
consideration) 0

B.2.2 Koulutus kayttékontekstista 3

Taso C: Toteutettu (Implemented)

C.1 Kayttdjien osallistuminen

C.1.1 Kayttdjien aktiivinen osallistuminen
C.1.2 Kayttokokemuksen selvittaminen
C.1.3 Kayttajat maarittelevat kayttdlaadun
C.1.4 Jatkuva arviointi

NNNN

C.2 Kdyttdjdkeskeiset menetelmat (Human factors
technology)
1,5

C.2.1 Kayttajakeskeisten menetelmien saatavuus 2
C.2.2 Fasiliteettien ja tyokalujen saatavuus 1
C.2.3 Menettelytapojen kehittaminen 1
C.3 Kayttdjakeskeiset suunnittelutaidot

C.3.1 Koulutustarpeiden selvittdaminen 1
C.3.2 Tarvittavien taitojen kehittaminen 1
C.3.3 Tarvittavien henkildresurssien saatavuus 1

Taso D: Yhdennetty (Integrated)

Taso E: Vakiintunut (Institutionalized)
Kuva C.1: INUSE:n ihmiskeskeisen tuotekehityksen mallin (Usability Maturity Mo-

del: Human Centredness Scale, UMM-HCS, Earthy 1998) tasojen kysymykset sekéd
kyselyn ja artefaktianalyysin tulosten perusteella méaritellyt arvosanat.
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Liite D: Nielsenin kymmenen iskulausetta kaytetta-
vyyssuunnittelun periaatteista

Nielsen (1993, s. 10) on tiivistdnyt kiytettdvyyssuunnittelun periaatteet kymmeneen
iskulauseeseen (engl. Usability slogans). Esitdn seuraavassa iskulauseiden ydinkoh-
dat.

1. Paras arvaus ei ole riittavan hyva. Kayttajilla on rajattomasti mahdol-
lisuuksia ymmértaa kiyttoliittymén toiminta eri tavalla kuin suunnittelija.
Suunnittelijan on mahdotonta etukéteen riittdvéan tarkasti arvioida suunnit-
teluratkaisustaan kiyttajan ja kiyttoliittyméan vuorovaikutuksen toimivuutta
— se selvida vasta testaamalla. Nielsenin mukaan suunnittelija osoittaa suurta
kypsyytta suostuessaan mukautumaan kayttdjan nakokulmaan.

2. Kayttaja on aina oikeassa. Mikili kiyttdja kokee kidyttoliittyméan haasta-
vaksi, ratkaisua on muutettava. Kayttdjan nakokulman tulisi olla suunnitte-
lijan 1ahtokohta. Kéayttajéan leimaaminen laiskaksi tai olennaisen kohdan liha-
voiminen kayttoohjeissa ei riita.

3. Kayttaja ei ole aina oikeassa. Kéyttdajan voi olla hankala kuvata sanoin
tarvettaan tai arvioida hénelle entuudestaan tuntematonta. Vasta konkreetti-
sella prototyypilla suoritetulla kokeella saadaan luotettavia tuloksia. Esimer-
kiksi Gray et al. (1990, viitt. Nielsen 1993, s. 12) tutkimuksessa tiedusteltiin
9 652 ldhiliikenteen matkustajalta, kiyttaisivatko he esitettyd uutta liiken-
netietojarjestelmaé. Kyselytutkimuksen perusteella vain 27 % aikoi kdyttéa
jarjestelméd, mutta prototyypin nahtyain 84 % uskoi kiyttavansa sité.

4. Kayttajat eivat ole suunnittelijoita. Kayttdjilla harvoin on aikaa tai
ammattitaitoa suunnitella kiyttoliittymia. Radtalointiominaisuus vaatii sekin
oman kayttoliittyméansa. Mikali jokaisella kdyttajalla on omanlaisensa kaytto-
liittyma, kéyttdjan voi olla hankala saada vertaistukea. Ensimmaiseksi apua
kuitenkin kysytaan vertaisryhmésta (Mack ja Nielsen 1987, viitt. Nielsen 1993,
s. 13).

5. Suunnittelijat eivat ole kiayttajid. Suunnittelijat tietdvat liikaa jarjes-
telmén rakenteesta ja toimintaperiaatteesta. Suunnittelijan on mahdotonta
"unohtaa” tietotaitonsa hetkeksi arvioidakseen jo suunniteltua kiyttajan sil-
min. Landauer (1988, viitt. Nielsen 1993, s. 13) havainnollistaa asiaa lasten-
kirjojen kuvilla, joissa kuvan sisélle on piilotettu esimerkiksi eldimen hahmoja.
Aluksi hahmoja on hankala 16ytdé, mutta kerran loydettyddan hahmot 16ytas
helposti uudelleen.

6. Johtajat eivat ole kayttajia. Johtajat ovat enenevissd méaérin kiinnostu-
neet kiytettavyydesté (Sculley 1992, viitt. Nielsen 1993, s. 14). Kuitenkin tuli-
si huomata, ettei johto edusta kiyttdjaa sen paremmin kuin suunnittelijakaan.
Boies et al. (1985, viitt. Nielsen 1993, s. 14) varoittaa, ettei vaikutusvaltaisen
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henkilon ehdotuksia pidd automaattisesti pitda muita parempina. Ehdotukset
ovat aina arvokkaita, mutta ne edustavat aina yhden henkilon subjektiivista
nakemysta.

Viahemmain on enemmin. Ominaisuuksien lisddmisen saattaisi kuvitella
olla helppo tie kaikkien osapuolten tarpeiden tayttdmiseen. Kuitenkin jokai-
nen lisdosa lisdd kuormittavuutta. Pitdytyminen olennaisessa usein parantaa
kiytettavyyttd (Brooks 1975, viitt. Nielsen 1993, s. 15).

. Yksityiskohdilla on merkitysti. Kéytettavyys riippuu usein pienista yksi-

tyiskohdista. Onnistuminen jokaisen yksityiskohdan hiomisessa edellyttda sys-
temaattista kaytettdavyystekniikkaa.

Ohjeilla ei ole merkitysta. Kaytettdavyydeltdan heikkoa kayttoliittymaa ei
saa hyvaksi ohjeita lisaamalla. Kayttajat eivat usein 16yda ohjeista etsiméaan-
sé tietoa tai jos 16ytéavat, he voivat ymmaértaa ohjeet vaarin. Liséksi ohje lisda
jarjestelmadn yhden toiminnon lisda, eli lisdd kayttdjan kuormaa jo olemas-
saolollaan. Tulisikin pyrkiéd jarjestelméan, jota voi mahdollisimman pitkélle
kiyttda ilman ohjetta.

Kaytettavyyssuunnittelu on prosessi. Yksiselitteisid neuvoja “hyvéin”
kdyttoliittyméan ominaisuuksista on mahdotonta ja hyodytontad antaa, koska
erilaisissa jarjestelmissd on erilaisia kdyttoliittymié, joissa erilaisia kaytetté-
vyyden tekijoitd on syytd painottaa eri tavalla. Hyvan kayttoliittyméan omi-
naisuudet ja ulkondko ovat projektikohtaisia. Sen sijaan kdytettévyystekniik-
kaprosessin askeleet ovat kaikille projekteille likimain samat.



101

Liite E: Nielsenin ja Tognazzinin tarkistuslistat heu-

ristiseen arviointiin

Esitén seuraavassa Nielsenin (1994b) tarkistuslistan heuristiseen arviointiin.

10.

. Jarjestelmén tilan lapindkyvyys. Kéayttajan pitda olla tietoinen tapahtumista

ja jarjestelmén tilan muutoksista.

Jarjestelmén ja kayttdjan kulttuurin samankaltaisuus. Jarjestelméan tulee pu-
hua kiyttajan kieltd. Tieto on esitettéva luonnollisessa ja loogisessa jarjestyk-
sessa.

. Kayttdjan maardysvalta ja vapaus. Kayttaja valitsee usein virheellisen toimin-

non epahuomiossa. Peruutusmahdollisuus on syytéa tarjota.

. Johdonmukaisuus ja normit. Kéyta valitsemiasi elementtejd sdannonmukaises-

ti. Kéayttaja ei saisi joutua miettimadn, tarkoittavatko eri sanat, tilanteet tai
toiminnot samaa.

. Virhetilanteiden ehkéiseminen. Tarkista, onko jérjestelméssa virhealttiita ti-

lanteita. Poista virhealttiit tilanteet tai kysy kayttédjaltd varmistusta ennen
toiminnon suorittamista.

. Kayttdjan muistikuorman keventdminen. Ulkoa muistaminen on hankalaa,

mutta tunnistaminen helppoa. Kayttajan ei pitéisi tarvita muistaa tietoa jér-
jestelmén eri valintaikkunoiden vililld. Tee toiminnoista nékyvid. Tuo myos
kdyttoohjeet nakyville tai helposti saataville.

Joustavuus ja tehokkuus. Tuo pikatoimintoja (engl. Accelerator) nopeutta-
maan kokeneempien kéyttdjien tyoskentelya. Salli kokeneiden kéiyttdjien méaa-
rittdd omia pikatoimintojaan.

. Esteettinen ja minimalistinen suunnittelu. Siséllytd valintaikkunoihin vain

oleellinen. Yliméarainen tai harvoin tarvittu tieto kilpailee oleellisen tiedon
kanssa ja vahentad oleellisen suhteellista havaittavuutta.

. Auta kiyttdjaa tunnistamaan, selvittdméén ja palautumaan virheista. Virhe-

viestien tulisi kertoa selkokielella ongelman ydin seké esittaé ratkaisuehdotus.

Ohjeet. Vaikka jarjestelmén tulisi olla kdytettévissd mahdollisimman pitkille
ilman ohjeita, joskus ohjeita tarvitaan. Ohjeissa tulisi olla etsintdtoiminto.
Ohjeiden tulisi keskittya kiyttajan tehtaviin ja sisaltda ytimekkiité, kiytannon
toimintaohjeita.

Vastaavankaltaisen listan on koonnut Tognazzini (2003). Esitdn seuraavassa Tog-
nazzinin listasta kohdat, jotka tuovat taydennystéa Nielsenin listaan.
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Fitts’ law Fittsin lain mukaan kohteen saavuttamiseen kuluva aika on kohteen etai-
syyden ja koon funktio.

Latency reduction Vihenné viiveitd. Anna napinpainalluksista visuaalista tai 44-
nipalautetta 50 millisekunnin kuluessa. [lmaise esimerkiksi animoidulla tiima-
lasilla toiminto, joka kestda 0,5-2 sekuntia. Mikali toimi kestda yli kaksi se-
kuntia, ndyté ilmoitus ja arvio odotusajasta. Animoi ilmoitus ja tarkenna odo-
tusaikaa. Paita odotus selkedén visuaaliseen tai adanimerkkiin, mikali odotus
on kestanyt yli kymmenen sekuntia. Huomioi tahattomat napinpainallusten
toistot.

Learnability Paata, pidetdaanko tarkedmpéanéd helppoa kidyton oppittavuutta vai
kokeneen kiyttdjéan tehokkuutta. Pidé kuitenkin mielessd, etteiviat helposti
opittava ja tehokkaasti kiytettavé suinkaan ole toistensa vastakohtia. Panosta
sekd, helppoon opittavuuteen ettd kiyton tehokkuuteen.

Metaphors, use of Kéaytd metaforia. Metaforan avulla kiyttdjin on helpompi
muistaa késitteellinen malli yksityiskohtineen. Hyvéit metaforat ovat tarinoita,
jotka luovat mielikuvia. Vetoa metaforissa kiyttdjan havainnointiin laajasti:
néko, kuulo, kosketus.

Protect users’ work Suojele kiyttdjan tuotoksia heidan omilta virheiltdan ja jér-
jestelmén ulkoisilta hairiGilta, kuten tietoliikennekatkoksilta. Tallenna jatku-
vasti.

Readability Varmista tekstin kontrasti. Suosi valkeaa tai haalean keltaista taus-
taa. Viltd harmaata taustaa. Kéyté isoa fonttia syotettyyn tietoon. Kiinnité
erityistd huomiota numeroiden fonttikokoon.

Visible navigation Viltd ndkymétonta navigointia. Mentaalimallien kehittami-
nen ja jarjestelméan tilan ulkoa muistaminen rasittaa kiyttdjaa. Luo vaiku-
telma yhtendisesté tyotilasta, jossa tehtavit tuodaan kayttajan luo.
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Liite F: Kayttotarkoituksen maéaéarittely (mukaillen
IEC 62366:2007, Liite H)

ESIMERKKI OY

Laatija:
Tarkast.:
Hyvaks.:

Jari Keranen
Essi Esimies
Johanna Johtaja

KAYTTOTARKOITUS

2010-01-16
No: XX
Luokka: NN Sivu 1(5)

Jakelu:
Tiedoksi:

KAYTTOTARKOITUKSEN MAARITTELY

Kirjoita tdhan parin lauseen tiivis johdanto. Essi on Esimerkkiyrityksen
esimerkkilaite. Essista kaytetaan tasta eteenpain nimitysta jarjestelma tai lyhennetta
ES.

Teppo on jarjestelmaan tehty merkittava tuotemuutos.

1 Lahtétiedot KAYTETTAVYYSSPESIFIKAATIOTA varten (USABILITY SPECIFICATION)

1.1.1

KAYTTOTARKOITUKSEN méérittely (Specification of the INTENDED USE)

Yleiskuvaus

Kirjoita tdhan parilla lauseella jarjestelman kayttdtarkoitus. Jarjestelmaa kaytetaan
esimerkkihoitoon.

Kirjoita tdhan parilla lauseella, mita jarjestelmaan kuuluu. Jarjestelmaan kuuluu
moottoroitu tuoli, jossa potilaat istuvat hoidon aikana. Tuolin moottoroinnin ansiosta
hoitaja voi asetella potilaan hoitotapahtumalle sopivaan asentoon.

Jarjestelmaan kuuluu toinen osa. Sita kaytetaan esimerkkina.

Jarjestelmaan kuuluu kolmas osa. Sita kaytetdan esimerkkina.

1.1.2 Sahkoisen ladketieteellisen laitteen sovelluksen maarittely (ME EQUIPMENT

application specification)

1.1.21 Laaketieteellinen tarkoitus (Medical purpose)

a) Jarjestelmaa kaytetdan esimerkkihoitoon.
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ESIMERKKI OY KAYTTOTARKOITUS
Laatija:  Jari Kerdnen
Tarkast.: Essi Esimies
Hyvéks.: Johanna Johtaja 2010-01-16
No: XX
Luokka: NN Sivu 2(5)

Kirjoita tdhan, mita esimerkkihoidolla tarkoitetaan. Esimerkkihoidolla tarkoitetaan
esimerkkisairauksien ja esimerkkitoimintahairiiden arviointia, diagnosointia,
ennaltaehkaisya ja kirurgista seka ei-kirurgista hoitoa.

Esimerkkihoitoon kuuluu:

* Esimerkki 1

* Esimerkki 2

Kirjoita tdhan, kuka esimerkkihoidon suorittaa. Esimerkkihoidon suorittaa |aakari tai
muu ammattihenkild patevyytensa, koulutuksensa ja kokemuksensa maaraadmissa
puitteissa. Muu kuin 1aakari tai asianmukaisella patevyydella ja koulutuksella
varustettu ammattihenkild ei saa kayttaa jarjestelmaa esimerkkihoitoon.

b) Vaivat tai sairaudet, joita jarjestelmalla seulotaan, valvotaan, hoidetaan tai
diagnosoidaan (Condition(s) or disease(s) to be screened, monitored, treated, or
diagnosed):

* Esimerkkisairaus 1

* Esimerkkisairaus 2

1.1.2.2 Potilasprofiili (PATIENT population)
a) lka: lapsista vanhuksiin (Minimi/maksimipituus. Muita antropomentrisia mittoja.)
b) Paino: < N kg
c) Terveys (Health): kykeneva istumaan ja nousemaan
d) Kansallisuus: ei merkitysta

e) Mielentila (Patient state): ei merkitysta (ahdistunut, rauhallinen, tietoinen,
puudutettu, nukutettu, nukutettu, henkisesti terve, henkisesti hairiintynyt, epileptinen,

jne))
1.1.23 Hoidettava kehon osa tai kudos (Part of the body or type of tissue applied to or interacted
with)

» Esimerkkialueen 1 pehmyt- ja kovakudos, hermot, lihakset ja luut

* Esimerkkialueen 2 tukikudokset ja ymparoéivat kudokset
1.1.24 Kayttajaprofiili (Intended OPERATOR)

a) Koulutus (Education):
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KAYTTOTARKOITUS

2010-01-16
No: XX
Luokka: NN Sivu 3(5)

* Vahimmaisvaatimus: ladkari, hoitaja

* Eiylarajaa

b) Osaaminen (Knowledge):

* Eivahimmaisvaatimusta (read and understand ‘westernized Arabic’ numerals
when written in Arial font)

* Eiylarajaa

c) Kielitaidot (Language understanding):

* Englanti (language offered in Instruction for Use)

d) Kokemus (Experience):
* Vahimmaisvaatimus: Jarjestelman kayttokoulutus

* Eiylarajaa

e) Sallitut vammat (Pemissible impairments):

* Lieva heikkonakoisyys tai korjattu heikkonakoisyys log MAR NN,NN

» Varisokeus (cone monochromacy=mustavalkonakd, protanopia=punasokeus,
deuteranopia=vihersokeus, tritanopia=sinisokeus, anomalous

trichromacy=varivaaristymat)

* Lieva kuulovamma NN % normaalista kuulokyvysta taajuusalueella NN Hz — NN
kHz

» |kadantyneisyydesta johtuvia lievia lyhytkestoisen muistin hairioita

* Liikuntavammat. Toisen jalan taytyy kyeta kayttamaan jalkaohjainta ja toisen
kaden taytyy kyeta kayttdmaan instrumentteja ja ohjauspaneelia.

Sovellus (Application)

a) Ymparisté (Environment):
* Yleista (General):

*  Ammattilaiskayttd esimerkkihoitoloissa (professional use)
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ESIMERKKI OY KAYTTOTARKOITUS
Laatija:  Jari Keranen
Tarkast.: Essi Esimies
Hyvaks.: Johanna Johtaja 2010-01-16
No: XX
Luokka: NN Sivu 4(5)

Vain sisétiloissa

Tarvitsee laaketieteelliseen kayttoon sopivaa paineilmaa ja
litynnan puhdasvesijohtoverkkoon (needs pressurized air and
water, medical quality)

Tarvitsee viemardinnin (needs sewerage)

* Puhdistus (Cleaning)

Desinfektiointi kayttdymparistdssa yleisesti saatavilla olevilla
kemikaaleilla (desinfection by chemicals readily available at dental
care centers)

Ei vaaranna OLENNAISTA TURVALLISUUTTA (BASIC SAFETY
is not compromised)

oletetaan toimivan NN vuoden kayton jalkeen (expected to fully
function after NN years of use)

» Jarjestelman tulee sailyttaa kalibraatio/tarkkuus (System shall keep its
calibration/precision)

* Nakyvyysolot (Conditions of visibility):

Taustavalaistus: NN lux — NN lux (ambient luminance range)
Katseluetaisyys: NN cm — NN cm (viewing distance)

Katselukulma: £ NN° ndytdn normaalista (viewing angle: normal to
the display + NN°)

* Fyysiset olosuhteet (Physical):

lampétila (temperature range (technical manual)):

* kayttd (operating): NN °C -- NN °C

* varastointi (storage): NN °C -- NN °C

suhteellinen kosteus (kayttd ja varastointi) : NN % to NN %, ei
kondensoiva (relative humidity range (operating and storage): NN

% to NN %, non condensing (technical manual)

ilmanpaine: NN hPa — NN hPa (ambient pressure range: NN hPa
to NN hPa)

taustamelu: < NN dBa taajuusalueella NN Hz — NN kHz
(background sound pressure level: < NN dBa in the range of NN
Hz — NN kHz)

b) Kayttofrekvenssi (Frequency of use):
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* 12 tuntia paivassa NN vuoden ajan (~NNN NNN h)

c) Liikkuvuus (Mobility):

* asennuksessa kiinnitetdan pysyvasti lattiaan (fixed to floor on installation)
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