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Tiivistelmä 

Tämän Pro Gradu-tutkielman tarkoituksena on tutkia laadunhallintajärjestelmän roolia ketterän 

ohjelmistokehityksen alalla lääketieteellisten ohjelmistojen (MDS) kohdalla. Tutkielma keskittyy 

yleisen ohjelmistokehityksen laadunvarmistuksen ja erilaisten lääketieteellisiä laitteita koskevien 

säännösten leikkaukseen ja niiden laadunvarmistusvaatimuksiin (QA) kohdistuviin vaikutuksiin 

alalla toimivan yrityksen kohdalla. 
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