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Tama tyd tehtiin HUS-Kuvantamiseen kuuluvalle [aakintatekniikan yksikolle. Tyon tarkoi-
tuksena oli selvittdé infuusiopumppujen méaaraaikaishuoltoprosessi askel askeleelta ja teh-
da huoltohenkilokunnan kayttéon selkeat huolto-ohjeet, joista olisi hyétya niin kokeneille
kuin uusillekin tydntekijoille. Tyossa keskityttiin ainoastaan HUS:ssa eniten kaytdssa ole-
van pumppuvalmistajan laitteisiin ja niista kolmeen yleisimpaan malliin.

Tyo6ssa tutustuttiin ensin ladkintatekniikan toimintaan seka laékintalaitteita koskeviin stan-
dardeihin ja viranomaismaarayksiin. Taman jalkeen kaytiin 1api laékintalaitteiden huoltoa
yleisesti. Seuraavassa vaiheessa kasiteltiin infuusiopumppujen toimintaa ja niiden kayttoa
sairaaloissa. Viimeinen vaihe tydsta koostui infuusiopumppujen maaraaikaishuollon eri
vaiheiden lapikdymisestd aina pumpun ldhettamisestd huoltoon sen takaisin osastolle
saapumiseen.

Uusien tydohjeiden avulla ei suurta muutosta tule infuusiopumppujen huoltoon, mutta se
kuitenkin standardisoi pumppujen huollon. Nain ollen kaikki tyovaiheet tulee suoritettua
samalla tavalla henkilosta riippumatta.
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This thesis was made for Biomedical Unit of HUS Imagining Medical Center. The purpose
of this work was to explain the periodic maintenance procedure of infusion pumps step by
step and to create new service manuals for the maintenance staff, which will be useful to
new and also experienced workers. Only the three most common pumps of the most popu-
lar pump manufacturer used in the hospital district of Helsinki and Uusimaa were focused
on.

The first phase of this study consisted of getting to know the function of the Biomedical
Unit and the standards and legislations concerning medical devices. After that the mainte-
nance of medical devices in general was explored. In the following phase the function of
infusion pumps and their use in hospitals was covered. The last phase of the study con-
sisted of getting to know the different stages of periodic maintenance of infusion pumps
from beginning to end.

The new service manuals will not make a huge difference in the maintenance of infusion
pumps but they will standardize the maintenance procedure. Hence all the different steps
of pump maintenance will be done similarly regardless of the person who does the periodic
check.

Keywords infusion pump, standard, maintenance instructions

y =
e ——

“
Metropolia



Sisallys

Johdanto

HUS-Kuvantaminen

2.1 HUS-Kuvantamisen toiminta
2.2 Laakintatekniikka
Standardit ja viranomaismaaraykset
3.1 Valvira

3.2 Laakintalaiterekisteri Mequsoft
3.3 Patilasturvallisuus ja vaaratilanteet

Laékintalaitteiden huolto

4.1 Maaraaikaishuolto

4.2 Viankorjaus

Infuusiopumput

5.1 Toiminta

5.2 Infuusiopumppujen kayttd sairaaloissa
Maaraaikaishuoltoprosessi asiakkaan naktkulmasta
6.1 Laitteen ldhettdminen huoltoon

6.2 Laitteen palautuminen huollosta
Maaraaikaishuoltoprosessi huoltohenkildkunnan nakdkulmasta
7.1 HelpDeskin rooli

7.2 Akkujen vaihtovali

7.3 Visuaalinen tarkistus

7.4 Toiminnallinen tarkistus

7.5 Infuusiovirtauksen mittaus

Sahkoturvallisuusmittaukset

8.1 Laakintalaitteiden séhkdturvallisuudesta yleisesti

8.2 I-luokan infuusiopumput

10
10
13
15
15
16
17
17
18
20

20
23

24

24
27



8.3 ll-luokan infuusiopumput

9 Yhteenveto

Lahteet

29

32

34



1 Johdanto

Tama opinnaytetyd tehddéan HUS-Kuvantamiseen kuuluvalle La&akintatekniikan osastol-
le. Tydn tarkoituksena on saada HUS:n infuusiopumppujen maéaraaikaishuoltoprosessi
standardisoitua ja nain helpottaa jatkossa huoltotéiden suorittamista. Tyd rajataan kos-
kemaan vain yhden laitevalmistajan laitteita ja niista keskitytddn kolmeen yleisimpaan
infuusiopumppumalliin. Naista kaikista kolmesta laaditaan selkeat, kuvilla varustetut
maaraaikaishuolto-ohjeet, jotka hyddyttavat erityisesti uusia, mutta myds kokeneita
huoltotoiden tekijoitd. HUS-alueella on yli 7000 infuusiopumppua, joten huoltotéiden

yhtenaistamiselle on erityinen tarve.

Opinnaytetydssa tutustutaan laheisesti my6s standardeihin ja viranomaismaarayksiin,
silla nailta ei voi kukaan ladkintélaitteiden parissa tyGskenteleva valttyd. Infuusiopump-
pujen madaraaikaishuoltoprosessiin tutustuttaessa hyddynnetaan lahinnd laékintélaite-
mekaanikon ty6ssa opittuja asioita, mutta myds haastatellaan valinehuoltajia osastoilta,
seka infuusiopumppuijen laitetoimittajia. Ladkintalaiterekisterin tietoja ja huoltohenkil6-
kunnan muistiinpanoja myos kaytetaan hyvaksi opinnaytety6ta tehdessa.

2 HUS-Kuvantaminen

2.1 HUS-Kuvantamisen toiminta

HUS eli Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiiri on Suomen suurin sairaanhoitopiiri,
ja se tuottaa erikoissairaanhoidon palveluja 1,6 miljoonalle asukkaalle Helsingissa ja
Uudellamaalla, ja vuosittain noin 500 000 potilasta saa hoitoa HUS:n 22 sairaalassa.
Potilashoitoa tukevia liikelaitoksia HUS:n sisalta 16ytyy seitseman, joista diagnostisia

palveluita tuottavia ovat HUS-Apteekki, HUSLAB sek& HUS-Kuvantaminen.

HUS-Kuvantaminen on |ladketieteellisen kuvantamisen, fysiologisten ja neurofysiologis-
ten tutkimusten, niihin liittyvien toimenpiteiden ja asiantuntijapalvelujen seka laakinta-
teknisten asiantuntijapalvelujen tuottaja. HUS-Kuvantaminen aloitti toimintansa vuonna

2004 nimella HUS-Ro6ntgen, ja nimi muutettiin nykyiseen muotoon vuonna 2012.



HUS-Kuvantamisella on Uudellamaalla 40 radiologian, nelja kliinisen fysiologian, seit-
seman kliinisen neurofysiologian, kaksi isotooppiladketieteen seké 17 laakintatekniikan
toimintapistetta.

Vuonna 2014 radiologisia tutkimuksia ja toimenpiteita tehtiin 913 000, kliinisen neurofy-
siologian tutkimuksia 21 600, kliinisen fysiologian seké isotoppila&ketieteen tutkimuksia
73 000. Laakintatekniikan huollon piirissa oli noin 90 000 laakintalaitetta.

HUS-Kuvantamisessa on toissa yli 1000 henkilda, joista noin 650 on hoitohenkilékun-
taa, noin 250 laakaria, 70 laakintatekniikan asiantuntijaa seka 30 fyysikkoa ja kemistia.

Vuonna 2014 HUS-Kuvantamisen liikevaihto oli 126,5 miljoonaa euroa. [1.; 2.]

2.2 Laakintatekniikka

HUS-Laakintatekniikka aloitti HUS-kuntayhtyman alaisena liikelaitoksena vuonna 2009,
ja se sulautui osaksi HUS-Kuvantamista vuonna 2012. Laakintatekniikan paaasiallinen
tarkoitus on varmistaa sairaalalaitteiden toimivuus ja nain vapauttaa hoitohenkilokunta

keskittymaan omaan tydhonsa.

Laakintatekniikka vastaa laékintalaitteiden rekisterdinneista eli vastaanottotarkastuksis-
ta. Vastaanottotarkastuksissa laitteet litetaan laakintalaiterekisteriin ja ndin saadaan ne
lakisédéteisen seurannan piiriin. Laitteille myds tehdaéan tarvittavat sahkoturvallisuusmit-
taukset ennen kliinista kayttod. Maaraaikaishuolloilla Laékintatekniikka varmistaa lait-
teiden toimivuuden ja turvallisuuden. Vikatapauksissa Laakintatekniikka suorittaa kor-
jauksen tai hankkii laitteelle huollon HUS:n ulkopuolelta. Laékintatekniikka my6s saat-
taa suositella laitteelle tehtavaksi poistoesitystd, jos laitteen korjaaminen tulisi kohtuut-

toman Kalliiksi tai jos se on tullut jo elinkaarensa paahan.

Uusia laakintalaitteita tai -jarjestelmia hankittaessa Laakintatekniikka tarjoaa asiantun-
temusta jo hankintaa suunniteltaessa, ja tarvittavat huolto- ja yllapitosopimukset laadi-
taan Laakintatekniikan toimesta kayttdjien tarpeet ja kustannukset huomioiden. Osa
Laakintatekniikan sopimushallintaa on huoltotoimittajien palvelun arviointi ja mahdolli-

sista parannuksista neuvotteleminen koko laitteen elinkaaren ajan.



Laakintatekniikan tehtaviin kuuluu myds asiantuntijapalveluiden tarjoaminen uusien
teknologioiden suunnittelussa ja kayttbonotossa, silla Laakintatekniikalla on kaytosséaan
alan tuorein tietotaito teknologisista innovaatioista. Laakintatekniikka tarjoaa myos va-
lokuvaus- ja videointipalveluita. Nam& ovat enimmakseen potilaskuvauksia, mutta

my06s henkild- ja ryhméakuvauksia tehdaan. [3.]

3 Standardit ja viranomaismaaraykset

3.1 Valvira

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (lyh. Valvira) ohjaa, valvoo ja hoitaa
lupahallintoa Suomen sosiaali- ja terveydenhuollossa, alkoholihallinnossa seka ympa-
ristdterveydenhuollossa. Laitos syntyi vuoden 2009 alussa, kun Terveydenhuollon oi-
keusturvakeskus ja Sosiaali- ja terveydenhuollon tuotevalvontakeskus yhdistyivat. [4.]

Valviran terveydenhuollon valvontaosasto myéntaa ammattioikeudet terveydenhuollon
ammattihenkildille sekd myontaa valtakunnalliset luvat yksityisen terveydenhuollon
toiminnanharjoittajille. Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita tuotaessa markkinoille
niiden on taytettava niitd koskevat saddokset. Valmistajalta vaaditaan vaatimustenmu-
kaisuusvakuutus ja laitteessa taytyy olla CE-merkinta vaatimustenmukaisuuden o0soit-
tamiseksi. Jotta laakintalaite voidaan saattaa markkinoille, niin se edellyttaa, ettéa val-
mistajalla on tuotteesta vaaditut asiakirjat ja ettd sen kayttotarkoitus on sdadoksissa
annettujen maaritelmien mukainen. Valmistajan on siis ennen tuotteen markkinoille

saattamista osoitettava sen turvallisuus, kayttétarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky.

Myds terveydenhuollossa kaytettavien tietojarjestelmien on taytettdva samat vaatimuk-
set silloin, kun niiden tarkoitus on toimia terveydenhuollon laitteena. Kun on kyse asia-
kas- ja potilastietojen kasittelyyn tarkoitetuista tietojarjestelmistd, niin niiden on taytet-
tava tietoturvaa, tietosuojaa, yhteensopivuutta ja toiminnallisuutta koskevat vaatimuk-
set. [5.; 6.]



3.2 Laakintalaiterekisteri Mequsoft

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista edellyttaa, ettd sosiaali- ja terveyshuol-
lon toimintayksikolla tai muulla ammattimaisella kayttajalla tulee olla seurantajarjestel-
ma, jolla varmistetaan laitteiden ja niiden kayton turvallisuus. HUS:lla on kaytdssa seu-
rantajarjestelma nimeltdan Mequsoft. Se on it-palveluyritys Sofor Oy:n HUS:lle kehit-
tama laakintalaiterekisteri. Mequsoft periaatteessa sisaltaa kaikki HUS:n ja Helsingin
kaupungin alueen laakintalaitteet, mutta kaytanndssa osa laitteista puuttuu rekisterista
esimerkiksi tekemaéttd jaaneen vastaanottotarkastuksen takia. Kuvassa 1 nékyy osa

osaston 1144003 Mequsoftiin kirjatuista laitteista. [6.]

IS Workspace | 3¢ HUS Mequsoft X [ 37 Late: L1040056 INFUSOMAT... X | 9 Tyaiaus: 15005395 X

M fit i) vusi 3 Kopioi laite @1 Hae Muuta Laite magraaikaishuoltoon kuittaus  1'§ Kytke huoltosopimuk
‘lagquggri_ Q 220 in View '2. Jarj at ja lai T ittain’ your search.
—— Searchfor [1144003
LAAKINTATEKNIIKKA Tunnus Kauppanimi Laitenimike Sarjanro Va |Hi Toimittaja 'Valmistaja
= - L702350 INFUSOMAT.FMS:;; INFUUSIOPUMPPU, JATKUVATOIMINEN 105458 B. BRAUN MEDICAL B.BRAUN
£ S;ig”aenelfaanot L1031262 Telemetravastaanotin POTILASVALVONTALAITE BV-07100747 MEDIQ SUOMI OY MINDRAY
i L727330 SAVINA RESPIRAATTORI. TILAVUUS- JA PAINES. ARWM-0223 ONEMED DRAGER
Vastuuyksikks L1014279  ONYX 9500 PULSSIOKSIMETRI 500772695 CONVATEC NONIN MEDIC
Sioius L1044987  Anazen Flow Detection System OPERATIIVISET TUTKIMUS- JA HOITOLA M0153 GREXMEDICALOY  Cardiox Corpor
v Tyot L010182  (MED 915 INFUUSIOPUMPPU, JATKUVATOIMINEN 915-18818E INSTRUMENTARIUM  IMED
Tydlista L1000457  VIKING M POTILASNOSTURI, LIIKUTELTAVA 7501353 ALGOL- TREHAB LIKO
ISt sat o) L027547  HANNING ELEKTRO HOITOPOYTA, FYSIATRINEN H375/200 TUNTEMATON HANNING
Avoimet prosesseittain L712006  INFUSOMAT:FMS:: INFUUSIOPUMPPU, JATKUVATOIMINEN 43851 B.BRAUNMEDICAL  B.BRAUN
Status L718418  naytts BENQ 17" POTILASVALVONTALAITE ETNg614860SLO T GEHEALTHCARE ~ GE MEDICAL
Varzosatilaukset L718419  nas BENQ 17" POTILASVALVONTALAITE ETNg6148685L0 T GEHEALTHCARE ~ GE MEDICAL
~  Kustannukset L1032318  InteliVue X2 POTILASVALVONTAMODULI, MONIPARA DE31502486 PHILIPS PHILIPS MED
Tyétilauksittain L718685  CARDIOFAX 9132K EKG-PIIRTURI (J) 01546 FENNO MEDICAL NIHON KOHD
Henkilo L1000408  ADATTO 94481 POTILASVUODE.SAHKOKAYTTOINEN 09042465378 MERIVAARA MERIVAARA
L732595  Antui 4 MH: ULTRAAANIANTURI, KUVAUS 07-4978 LIFEMED RIMED
Laite saapuu huoltoon -> L732597  Antui 2 MHz ULTRAAANIANTURI, KUVAUS 082041 LIFEMED RIMED
1 ; L732594  Antui2 MH: ULTRAAANIANTURI, KUVAUS 082044 LIFEMED RIMED
Lggmoksianto L732596  Antui 8 MHz ULTRAAANIANTURI, KUVAUS 068763 LIFEMED RIMED
Rgpkaylisialic =8 L732575  HL9.0/40/128 24PX7 ULTRAAANIANTURI, KUVAUS 3425-080331-26382 LIFEMED RIMED
Toimeksiannot: L732577 Rimed Digi-Lite Anturiteline ULTRAAANILAITE, REAALIAIKA X LIFEMED RIMED
L704784 CRITICOOL LAMPOPEITE 07-5128 ORIOLA OY SAIRAALAV, MTRE ADVAN
Néytﬁ kaikki L704069 Acer AL1722 NAYTTOPAATE ETL040807351100473F TUNTEMATON ACER
L726535 Detecto 522 POTILASVAAKA E04705.0164 KNORRING SECA
Sulje L716513 MICROMAX 200 RAVINTOPUMPPU 82043314 NUTRICIA FENNICA NUTRICIA
Kuva 1. Mequsoftista voi hakea laitteita mm. tunnuksen, kauppanimen, laitenimikkeen, sarja-

numeron tai vastuuyksikdn avulla.

Kun osasto hankkii itselleen uuden laakintalaitteen, niin laitteelle pitaisi aina tehda vas-
taanottotarkastus. Tama koskee myos koekayttoon tulevia laitteita. Vastaanottotarkas-
tuksen suorittaa Laakintatekniikan henkilosto. Vastaanottotarkastuksessa laitteen kaik-
ki tiedot kirjataan Mequsoftiin ylos ja laitteelle annetaan yksiléllinen tunnus, jolla laitteen
tietojen hakeminen rekisterista onnistuu. Vastaanottotarkastuksessa Mequsoftiin kirjat-
taviin tietoihin kuuluvat mm. kauppanimi, sarjanumero, takuuajan pituus, laitteen huol-
tovali seka laitteen mahdolliset lisavarusteet. Kuvassa 2 on Infusomat Space -

infuusiopumpun laitekortin perustiedot-valilehti.



jHUS Laakintatekniikia
11030483 INFUSOMAT SPACE e
'_F?g(qs_quglgl Muuniedotl Takuu\ Huollot | Lisatiedot | V i V ytakirian lisatiedot | Sijainti | Muutoshistoria

Perustiedot :

Lomake: * Late

arj alinkki /

Tunnus: * 11030483

Paaryhma: * 2 Operatiiviset tutkimus- ja hottolaitteet / 2013 Infuusiolaitteet /201320 INFUUSIOPUMPPU, JATKUVATOIMINEN

Kauppanimi: INFUSOMAT SPACE Sarjanumero: (*) 8713050

Valmistaja: BRAUN AG (Loki —> __I) Toimittaja/edustaja: * B. BRAUN MEDICAL (Loki — 1)
Historia-arkisto

Tyotilaukset:

Tilaus pvm | Tilaus nro Tyopyynto Tyoseloste Laakintatekniikan kommentti Vakavuus |Lkm Seisokki (h)

02042015 15011908 Maarzaikaishuolto Huoltokutsu [ahetetty sahkopostila suoraan 0

04042013 13010544 </ Vastaanottotarkastus Laitteiden vienti mequun ja powerin turvalisuus 0

mittaus

Kuva 2. Perustiedot-valilehdelle kirjataan laitteen sarjanumero, kauppanimi, valmistaja, toimit-
taja/edustaja ja yksilollinen laitetunnus. Myds mahdolliset tydtilaukset nakyvéat tdssa naky-
massa.

Laitteita tulee HUS:n alueella myds jonkun verran koekéyttéon tai tuotekehitykseen.
Nama laitteet on my6s merkittava laékintalaiterekisteriin. Laitteen omistaja voi olla
myds joku muu kuin HUS. Esimerkiksi koekayttotilanteessa laitteen omistus siirtyy
HUS:lle vasta, jos laite todetaan hyvéksi ja se paatetaan hankkia osastolle. Talldin lait-
teen tiedot tulee paivittaa Mequsoftiin. Kuvassa 3 on muut tiedot -valilehti, johon naita

edelld mainittuja asioita kirjataan.

11040056 INFUSOMAT SPACE .

Perustjedoti Muuttledot’ Takuu | HuoIIot\ Lisatiedot | Vastaanotiomitaukset | Vastaanottopdytakirjan Iiséhedot\ Sijainti | Muutoshistoria

Muut tiedot:
Tyyppitunnus: 8713050 Hankintatoimen il nro: * Puitesopimus
Hankintahinta (*) 145312 Hankintahintatiedot: @ laskusta (" Tiauksesta
Hankintavuosi: * 215 0 Aoty
Rahoitus: * Oma osto
Selite: (*)
Status: * (" Koekaytto (" Siitokesken (Loki~>[])

" Kesken (" Varala

@ Valmis " Poistoestetty

" Tuotekehitys " Poistettu
Poistettu invent.: 5 I
Onistus: () HUS (Wi )
Lisatiedot:
Inventoitavuus: * ® Iventotava (" Eiinventotava Inventointi suoritettu: 15

-pvm / tekija /
Sijainti inventoitaessa:

Kirjaaja: (*) Niklas Tarkka Kuntoluokka: * 1. Taysin kayttokelpoinen  (Loki —> 1)
Saapumispvm: 09.02.2015
Kayttoonottopvm: 09.02.2015 Tila saapumispvm:
Ohjelmistoversio: (Loki—> 1) Vieritestilaite: I Viertestiate
Jariestelma-

Kuva 3. Muut tiedot -vélilehdeltéa selvidd mm. laitteen hankintahinta ja -vuosi, omistussuhde,
hankintatoimen tilausnumero ja laitteen kuntoluokka.



Osastot tekevat tyotilaukset laakintalaitteille Mequsoftin kautta, mutta joskus myo6s
Laakintatekniikan huoltohenkilokunta tekee tyotilauksen osaston puolesta. Laakintalait-
teille voidaan myds vastaanottotarkastuksessa asettaa ns. automaattinen tydjonoon
vienti, jolloin Mequsoft generoi tyGtilauksen laitteelle maéardajoin. Laitteille tehdyista
huoltotoista Laakintatekniikan henkilokunta kirjoittaa tydselostukset omin sanoin laite-
kortille. Tybselostuksesta olisi syyta selvita tarkasti kaikki toimenpiteet, mita laitteelle
on tehty, ihan paristojen vaihtamisesta aina isompiin toimenpiteisiin saakka. Nain lait-
teelle tehdyt toimenpiteet on helppo selvittdd mydhemmin, jos laitteeseen tulee vika tai
se saapuu maaraaikaishuoltoon. Kuvassa 4 on ty6-vélilehti, jolle n&ita asioita kirjataan.

HUS

15005395

Tilaus ] Huoliopaikka l Tyo I Palautusosoite l Kohde ] Muutoshistoria ]

Kohde (L1040056 INFUSOMAT SPACE):

Vastuuhenkilo:- = Niklas Tarkka

Paketin saapumispvm: | ie |

Aloituspwvm: (%) [,‘—57 >0

Toimenpide:- = Vastaanottotarkastus

Valkkavuus:-

I Tyyppivika

KSyttomaara: (%)

Tyoseloste: (%) Vastaanottotarkastus suoritettu.

Mahdolliset kuvat -

Kuva 4. Tyo-valilehdelta nahdaan tytselostus seka tydn aloitus- ja lopetuspéaivamaarat.

3.3 Potilasturvallisuus ja vaaratilanteet

Potilaan ndkodkulmasta potilasturvallisuus tarkoittaa kaytdnndssa sitd, ettd potilas saa
tarvitsemansa oikean hoidon oikeaan aikaan ja siitd aiheutuu mahdollisimman v&h&n
haittaa. Laajempana kasitteena potilasturvallisuus tarkoittaa terveydenhuollossa toimi-
vien organisaatioiden ja yksildiden toimintoja ja periaatteita, joiden tarkoituksena on

varmistaa hoidon turvallisuus sek& suojata potilaita haitallisilta tapahtumilta. [7.]



Potilasturvallisuus voidaan jakaa kolmeen kasitteeseen, jotka ovat hoidon turvallisuus,
laakehoidon turvallisuus sek& laakinnallisten laitteiden laiteturvallisuus. Hoidon turvalli-
suus tarkoittaa, ettd hoitomenetelmét ovat oikeita ja hoitohenkilokunta on tehtaviensa
tasalla. Lagkehoidon turvallisuus taataan antamalla aina oikeaa laéketta oikea maaréa.
Laiteturvallisuus taas liittyy itse laitteisiin ja niiden toimivuuteen mutta myos laitteiden
oikeaoppiseen kayttoon. [7.]

Laakintalaitteiden vaaratilanteet voidaan jakaa kahteen osaan: lahelta piti -tilanteisiin ja
haittatilanteisiin. Lahelta piti -tilanne on vaaratapahtuma, josta olisi voinut olla haittaa
potilaalle tai muulle henkildlle, mutta jolta valtytdén, koska poikkeama tai vaaratilanne
havaitaan ajoissa ja nain ollen haitallisilta seurauksilta valtytaan. Haittatilanne on ta-
pahtuma, joka aiheuttaa haittaa potilaalle, kayttajalle tai muulle henkildlle. Kummankin-
laiset vaaratilanteet tulisi ilmoittaa aina seka Valviralle etta laitetoimittajan edustajalle.
Vaaratilanneilmoituksen tekee ammattimainen kayttaja, joka raportoi tapahtuneesta
myds laitevalmistajan edustajalle. Myos laitevalmistajan on tehtava ilmoitus samasta
tilanteesta Valviralle. Jos toiminnanharjoittajan (jakelija, maahantuoja, asentaja tms.)
tietoon tulee vaaratilanteita, niin niista on kyseisen tahon raportoitava valmistajalle. [7.;
8.]

Vaaratilanneilmoituksesta tulee ilmeta laitteesta riittavat tiedot, joilla se voidaan yksiloi-
da ja tunnistaa. Naita tarvittavia tietoja ovat mm. malli/tuotenumero, sarjanumero, val-
mistaja, toimittaja ja kauppanimi. Pyynndstda on myds toimitettava tiedot laitteen huol-
loista ja korjauksista. lImoituksesta pitdd myos ilmeté vaaratilanteen tapahtuma-aika ja
-paikka, tarkka kuvaus tapahtumasta seké seuraukset potilaalle, kayttajalle tai muulle
henkildlle. Vakavat tilanteet tulisi ilmoittaa 10 vuorokauden aikana; muissa tilanteissa

maaraaika on 30 vuorokautta. [8.]

Vaaratilanteen aiheuttanut laite on sailytettava sellaisenaan valmistajan jatkotutkimuk-
sia varten eikéd sita saa korjata ilman valmistajan lupaa. Saatuaan tiedon vaaratilan-
teesta valmistajan on selvitettdva tapahtuman syyt ja ryhdyttava tarvittaessa korjaaviin
toimenpiteisiin. Tuotteet poistetaan markkinoilta, jos tuotemallissa tai -erassé havaitaan
valmistusvirhe. Jos kayttoohjeet ovat riittaméattomat tai virheelliset, niin ne paivitetaan.

Nailla toimenpiteilla ehkaistddn uusien vaaratilanteiden syntyminen. [8.]



4 Laakintalaitteiden huolto

4.1 Maaraaikaishuolto

Laakintalaitteita koskevan lain mukaisesti laitteen huollon, asennuksen tai korjauksen
saa suorittaa vain henkild, jolla on siihen tarvittava asiantuntemus ja ammattitaito. Laa-
kintatekniikassa kaytanndssa tdma tarkoittaa henkil6d, joka on joko kaynyt maahan-
tuojan jarjestaman laitekohtaisen huoltokoulutuksen tai saanut perehdytyksen tyopai-
kalla kyseisen kurssin suorittaneelta henkilolta. [6.]

Laakintalaitteiden toiminta tulisi tarkistaa sdannollisesti, silla sdanndlliset maaraaikais-
huollot lisdavat laitteiden toimintavarmuutta ja kayttajaturvallisuutta. Vastaanottotarkas-
tuksen yhteydessa laitteelle asetetaan huoltovdli, joka yleensa on joko vuosi tai kaksi
vuotta. Jotkin laitteet saattavat olla ns. huoltovapaita laitteita ja siina tapauksessa lait-
teet lahetetddn huoltoon ainoastaan siind tapauksessa, ettd niissa ilmenee jokin vika.
Vuoden huoltovalilla varustettuja laitteita ovat mm. potilasvalvontamonitorit ja defibril-
laattorit. Kahden vuoden huoltovalin laitteita ovat mm. verenpainemittarit ja in-
fuusiopumput. Laitteet huolletaan first in, first out -periaatteen mukaisesti eli saapumis-
jarjestyksessa. Tiettyjen laitteiden kohdalla tasta tehdaén poikkeus ja ne otetaan tydn
alle heti niiden saapuessa huoltoon. Talléin kyse on laitteista, joita tarvitaan osastoilla
lahes jatkuvasti kuten defibrillaattorit, diatermialaitteet ja potilasvalvontamonitorit. La&-
kintatekniikalla on myo6s jonkun verran lainalaitteita, joita lainataan maksua vastaan
osastoille huoltojen ajaksi. Kuvassa 5 on infuusiopumppujen maaraaikaishuoltohylly,
johon HelpDeskina toimiva henkild asettaa maaraaikaishuoltoon tulevat pumput. Lait-

teet laitetaan myos lataukseen, jotta niiden akut ovat tdynné, kun ne otetaan tyon alle.



Kuva 5. Maaraaikaishuoltoon saapuneita infuusiopumppuja. Laitteet huolletaan saapumisjar-
jestyksessa.

Maaraaikaishuollossa laitteen toiminta tarkastetaan ja laitteelle tehd&én sahkdoturvalli-
suusmittaus. Tasta kaytetdan myos nimea teknisen turvallisuuden tarkistus, englannik-
si Technical Safety Check (TSC). Tahan kuuluu niin visuaalinen tarkistus kuin toimin-
nallinen tarkistus. Maaraaikaishuoltoon ei kuulu laitteiden osien vaihtoa akkuja, paristo-
ja, mansetteja yms. kulutustavaroita lukuun ottamatta. Jos infuusiopumppuun taytyy
vaihtaa esim. ovi tai ilmasensori, niin silloin maaraaikaishuolto muuttuu vian korjauk-
seksi. Toki osien vaihdon jalkeen laitteelle tehdaan samat tekniset testit kuin maéaraai-
kaishuollon yhteydessa. Talla varmistetaan laitteen toimivuus.

4.2 Viankorjaus

Kun laakintalaitteeseen tulee vika tai sen epaillaédn toimivan normaalista poikkeavalla

tavalla, niin se tulisi valittbmasti ottaa pois kaytosta ja lahettdd huoltoon Laakintatek-



10

niikkaan. Laitteesta ja huoltosopimuksista riippuen laitteelle saatetaan myds tilata ulko-
puolinen huolto. Esimerkiksi Digi-EKG-laitteet ovat ulkopuolisen huollon parissa
HUS:ssa taysin.

Joskus ladkintalaitteiden viat ovat selkeitd, kuten infuusiopumppujen tapauksessa use-
asti kyse on vain viallisesti akusta tai tippasensorista. Naiden vikojen korjaaminen on
helppo juttu, mutta joskus vian paikallistaminen vaatii jo kovemman luokan asiantunte-
musta. Viankorjauksessa sekd maaraaikaishuollossa taytyy ottaa huomioon myos |4a-
kintalaitteen elinkaari. Jos laite on jo kovin vanha ja sen korjaaminen tulisi kohtuutto-
man kalliiksi, niin silloin saatetaan pyytda osastoa tekemaan laitteelle poistoesitys. Mi-
taan tiettya rajaa ei ole, mutta tapana on ollut pitda kymmenen vuoden ikaista laitetta jo

melko vanhana, jolle ei ihan kaikkia korjaustoimenpiteitéa enaa aleta tekeméaan.

5 Infuusiopumput

5.1 Toiminta

Infuusioautomaatteja ja ruiskupumppuja kaytetaan annettaessa potilaalle laskimon-
sisdisesti laakitysta tietylla nopeudella ja/tai tietylla tilavuudella. Kansankielella on siis
kyse tiputushoidosta. Infuusion nopeus voi vaihdella tasosta 0,1 ml/h aina 1200 ml/h
tasoon asti. Infuusioautomaateissa laite sdataa tiputusnopeutta vaikuttamalla painee-
seen. Siten ladke kulkeutuu tippapullosta letkun ja kanyylin kautta potilaaseen halut-
tuun arvoon saadetylld nopeudella. Ruiskupumpuissa mannantyénnin painaa laaketta
sisaltavan, letkuun ja kanyyliin liitetyn ruiskun mantaé maaratylla nopeudella. Ruiskujen
koko vaihtelee 2 millilitrasta 50 millilitraan. Kuvassa 6 on Space-sarjan infuusioauto-
maatti ja kuvassa 8 Space-sarjan ruiskupumppu. Kuvassa 7 nékyy Space-mallistoa
vanhempi, mutta edelleen yleisesti kaytdssa oleva, fmS-mallin infuusioautomaatti. Mui-

takin malleja on HUS:ssé& kaytdssd, mutta ndma kolme ovat yleisimmat. [9, s. 162-171.]
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Kuva 6. Infusomat Space -infuusioautomaatti.

Kun laite k&ynnistetaan, niin se suorittaa automaattisesti itsetestauksen, joka havaitsee
vakavimmat puutteet laitteen toiminnassa. Jos jotain normaalista poikkeavaa on, niin
laite ilmoittaa laitehalytyksen (device alarm) ja halytyksen numeron. Manuaalista 10yty-
vat kaikki laitehalytykset numeron mukaan lajiteltuna ja toimenpiteet, joilla tilanne to-
dennékdisesti korjaantuu. Esimerkiksi jos kaiutin tai emolevy on viallinen, niin laite ha-

lyttaa siita.
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Kuva 7. Infusomat fmS -infuusioautomaatti.

Kuva 8. Perfusor Space -ruiskupumppu.

Infuusionopeuden lisdksi on mahdollista asettaa volyymi- tai aikaraja. Kun kaksi naista
arvoista on annettu, niin laite laskee kolmannen arvon. Jos tippasensori ei ole kaytos-
s&, niin volyymirajan asettaminen on pakollinen toimenpide infuusion kdynnistamiseksi.
Laitteissa on myos yleensa kaytdssa bolus-toiminto, jolla laékeainetta tarvittaessa saa-
daan annettua peruskayttoa suuremmalla nopeudella. TAma nopeus voidaan maarittaa
huolto-ohjelman kautta, mutta yleensa se vaihtelee laitteesta ja asetuksista riippuen
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nopeudesta 200 mi/h nopeuteen 1200 mi/h saakka. Bolusta kaytettdessa taytyy olla

erittain varovainen, silla yliannostuksen vaara on olemassa.

Mahdollisia ilmakuplia letkussa valvotaan laitteen sisalla olevan ilmasensorin avulla.
Laite halyttaa ja keskeyttaa toimintansa, jos letkussa oleva ilmakupla ylittaa sallitun
rajan. My0s tietty maéra ilmaa letkussa tietyssa ajassa aiheuttaa halytyksen. Yleisim-
mat ilmahalytysrajat ovat yksittainen 0,3 millilitran kupla tai yhteensa 1,5 millilitraa il-
maa tunnin sisalla. Lastenosastoilla kaytdssa olevissa pumpuissa vastaavat halytysra-

jat saattavat olla 0,1 ml ja 0,7 mi/h.

Infuusiopumpun asetuksissa painetasot voidaan saataa asteikolla 1...9 tai vanhemmis-
sa malleissa asteikolla matala, normaali ja korkea. Laitteissa on tietyille painetasoille
omat halytysrajansa, jonka lisaksi laitteen mekaaninen rakenne rajoittaa tydpainetta.
Nama seikat tarkistetaan aina maaraaikaishuollon yhteydessa. Esimerkiksi painetasolla
1 laitteen tulee halyttaa paineesta letkussa alueella 0,1-0,6 bar. Tasolla 9 halytyksen
tulisi tapahtua alueella 0,8- 1,4 bar. Jos namé seikat eivét toteudu, niin laite pitaa kalib-
roida tai painesensori tulee vaihtaa.

5.2 Infuusiopumppujen kaytto sairaaloissa

Infuusiopumppuja on kaytdssa periaatteessa ihan jokaisella osastolla HUS:n sairaa-
loissa. Erityisen paljon niitd on teho-osastoilla ja leikkaussaleissa, joissa taytyy saada
mahdollisesti useaa eri ladkeainetta samanaikaisesti annettua potilaalle. Myds sydpa-

hoidoissa laakeaineita annostellaan infuusiopumpuilla.

Kun halutaan antaa pienehkdja nesteméaaria potilaalle tarkasti, tai kalliita tai voimakkai-
ta ladkeaineita, niin silloin yleensa kaytetdan ruiskupumppuja . Automattipumppuja eli
jatkuvatoimisia pumppuja kaytetddn suuremmilla nestemdarilla ja pitk&aikaisissa in-

fuusioissa. [9, s. 170.]

Joillakin osastoilla kaytetddn infuusiopumpuissa ladkevalikko-toimintoa. Laakevalik-
koon voidaan tallentaa enimmilladn 720 laakenimikettd 15 eri ladkeryhm&an. Naille
maaritetaan yksilolliset hoitoparametrit ja oheisinformaatio. Tiedot tallennetaan pumpul-

la kayttdmalla Drug List Editor Space -ohjelmaa. Jokaisella osastolla on osaston laaka-
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riltd hyvaksynnan saanut vastuuhenkild, joka tekee laékelistan laitteelle. Laakevalikkoa

kaytettaessa ladkkeen nimi nakyy naytolla kuvan 9 mukaisesti.

LR =
l}?ﬂ |y -
*Heparin

Kuva 9. Hepariinia kéytetdan verisuonitukosten hoitamiseen, Propofolia anestesia-aineena ja
Morfiinia kipujen hoidossa.

Pumppuja voidaan myos kytked SpaceStation-telakointiasemaan, joka nakyy kuvassa
10. Perusyksikkoon voidaan kytked 4 pumppua joko ruiskupumppuja tai infuusioauto-
maatteja milla kombinaatiolla tahansa. Tarpeista riippuen kaksi, kolme tai useampi te-
lakointiasema voidaan liittd& yhteen. Jarjestelma voidaan laajentaa jopa 24 pumpun
yksikoksi. SpaceStation-telakointiasemajarjestelma mahdollistaa hoidon aikana pump-
pujen lisdamisen tai vahentadmisen milta tahansa hoitopaikalta.
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Kuva 10. SpaceStation-telakointiasema

6 Maaraaikaishuoltoprosessi asiakkaan nakdékulmasta

6.1 Laitteen lahettaminen huoltoon

Infuusiopumpuille vastaaottotarkastuksessa asetetaan laitekortin maéaraaikaishuoltota-
vaksi ns. lippu pystyyn -tekniikka. Tasséa tapauksessa Mequsoft ilmoittaa, kun maaraai-
kaishuolto on ajankohtainen, mutta ei kuitenkaan vie automaattisesti tyéjonoon. Lait-
teissa on myds tarra, josta selvidd seuraavan maéaéaraaikaishuollon ajankohta. Taméa
kuvassa 11 nadkyva tarra asennetaan pumppuihin jo vastaanottotarkastuksen yhtey-
dessa.
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Kuva 11. Alemmassa tarrassa nakyy laitteen yksilollinen tunnus. Ylemmassa tarrassa on lait-
teen seuraavan madaraaikaishuollon ajankohta. TAma tarra pdivitetdan aina huollon yhtey-
dessa.

Useimmiten valinehuoltajat huolehtivat osastoilla laitteiden lahettamisesta huoltoon.
Mequsoftiin tehdaan tydtilaus, jonka jalkeen laite toimitetaan osaston kaytavalla oleval-
le pdydalle, josta tunnelikuljetus ottaa sen mukaansa ja toimittaa laékintélaitehuoltoon.
Jonkun verran pumppuja tulee huoltoon ilman, ettd niille on tehty tydtilausta Mequsof-

tiin. Naissa tapauksissa Laakintatekniikka avaa itse laitteelle tyotilauksen. [10.]

6.2 Laitteen palautuminen huollosta

Kun infuusiopumpulle on saatu suoritettua maaraaikaishuolto, niin ensiksi huollon suo-
rittanut henkil® kirjoittaa Mequsoftiin tydselostuksen omin sanoin. Siitd on syyta selvita
kaikki toimenpiteet, jotka laitteelle on tehty. Esimerkki tydselostuksesta: "Akku vaihdet-
tu ja akun huolto suoritettu. Tekniset testit tehty, kaikki tulokset ok. Halytykset kunnos-
sa, painerajat ok, tippa- ja ilmasensorit toimivat. 1 h infuusiomittauksessa nopeudella
100 ml/h infuusiovirhe +2,5 %, tulos ok. Sahkoéturvallisuusmittaus suoritettu, mittaustu-
lokset ok.” Taman jalkeen tulostetaan lappu, josta selvida laitteen toimitusosoite, ja
teipataan se maalarinteipilla laitteeseen kiinni. Laite asetetaan kuvan 12 kaltaiseen
hyllyyn, josta tunnelikuljetus poimii sen takaisin osastolle vietavaksi.
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Kuva 12. Lahtevien laitteiden hylly. Laitteet asetetaan hyllyille osaston mukaan. Si-ko = silmé-
koravasairaala, kolmio=kolmiosairaala, NKL= naistenklinikka jne.

7 Maaraaikaishuoltoprosessi huoltohenkilokunnan nakdokulmasta

7.1 HelpDeskin rooli

Laakintatekniikan HelpDesk otettiin kayttoon tammikuussa 2014. Se toimii klo 7.00-
15.30, ja se on jaettu aamu- ja iltapaivavuoroon. Vuorot jaetaan Ladkintatekniikan huol-
tohenkilokunnan kesken eli jokainen saa toimia HelpDeskina 1-3 vuoroa viikossa riip-
puen henkilokunnan paikallaoloprosentista. HelpDeskin tehtéviin kuuluvat mm. puheli-
meen vastaaminen, varaosatilausten tekeminen, keikkojen jakaminen eteenpéin, Me-

qusoftin tydlistan seuraaminen ja huoltoon tulevien laitteiden vastaanottaminen seka



18

niiden hyllyttdminen. Infuusiopumppujen tapauksessa HelpDeskin tehtaviin kuuluu

my6s mahdollinen akun vaihto laitteen saapuessa huoltoon.

Jos HelpDesk toteaa, ettd infuusiopumpun akku on jo aika vaihtaa, niin HelpDeskin&
toimiva henkild vaihtaa akun ja asettaa laitteen maaraaikaishuoltohyllyyn lataukseen.
N&ain maaraaikaishuoltojen lapimenoajoissa sééstetddn 1-2 vuorokautta, kun laitteen
huoltavan henkilon ei enda tarvitse vaihtaa akkua ja suorittaa mahdollista akun huoltoa,
vaan han padsee saman tien tekem&én tarpeelliset huoltotoimenpiteet. Space-
pumppujen kyseessa ollessa myds mahdollinen vanhanmallisen akkukotelon paivitys,
ns. retrofitting, kuuluu HelpDeskin tehtaviin. Tyétilaukseen ja Mequsoftiin on HelpDes-
kin syyta merkita tarkasti kaikki tekemansa toimenpiteet, ettei akkua vaihdeta vahin-

gossa kahta kertaa.

7.2 Akkujen vaihtovali

Akkujen kunnollinen toiminta on erittdin tarkeaa, silla infuusiopumppuja ei joka tilan-
teessa voida kayttaa verkkovirralla. Esimerkiksi potilaiden siirrot, joiden tila vaatii jatku-
vaa tiputushoitoa, on hoidettava akkuvirralla. Akun pettdminen aiheuttaa vaaratilanteen
potilaalle, kun laakitys samalla keskeytyy. Akkujen ik& ja kunto taytyykin tarkistaa joka
kerta infuusiopumpun tullessa huoltoon. Akkujen vaihto on syyta suunnitella enna-
koivasti eli ottaen huomioon laitteen oletetun seuraavan huoltoajan. Eli kun maaraai-
kaishuoltovali pumpuilla on 2 vuotta, niin jos huoltoon tulee laite, jonka akku on kolme
vuotta vanha, niin seuraavan kerran laitteen tullessa méaaraaikaishuoltoon vaihtamaton

akku olisi jo viisi vuotta vanha.

Space- ja fmS -pumppujen valmistaja ei itse valmista akkuja, joten he osittain joutuvat
tyytymaan akkuvalmistajien maarittelemiin suosituksiin. Akun on kestettava vahintaén
standardin maéarittelem& 30 minuuttia. Perfusor Space -ruiskupumpuille on suositelta-
vaa, ettd akku vaihdetaan, jos se on yli 4 vuotta vanha. Infusomat Space -pumpuilla
vaihtoa suositellaan, jos se on yli 8 vuotta vanha. Infusomat fmS -pumpun akkua suosi-
tellaan vaihdettavaksi, kun laitteen naytdossa nakyva akun kesto ei nouse yli kahden
tunnin. Space-pumppujen akkujen ik& pystytddn maarittdmaan akusta loytyvasta nu-
mero- ja kirjainsarjasta. Tama ianmaaritystapa selviaa kuvista 13 ja 14. [11.; 16, s. 6 —
3.]
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7.3 Visuaalinen tarkistus

On tarkeaa tarkastaa infuusiopumppu ihan ensiksi visuaalisesti. Laitteen taytyy olla
puhdas, ja se on hyva putsata denaturoituun alkoholiin kastetulla ratilla. Joissain tapa-
uksissa voi olla syyta avata laite ja puhdistaa lika myds sisélta. Laitteessa ei saa olla
halkeamia ja tekstien pitda olla lukukelpoisia. Erityisesti taytyy kiinnittdd huomiota lait-
teen takaosassa oleviin liittimiin, silla puutteet niisséa aiheuttavat sahkoturvallisuusris-
kin. Laitteen mukana tulleet laturit, sahkdjohdot ja tippatelinepidikkeet pitdd myds tar-

kistaa visuaalisesti mahdollisten vikojen varalta.

7.4 Toiminnallinen tarkistus

Laitteen toiminnassa ei saa olla mitdan normaalista poikkeavaa, mika voisi vaarantaa
kayttaja- tai potilasturvallisuuden. Laitteen tulee kaynnistyd normaalisti ja kaikkien nap-
paimien pitaéd toimia seka naytolla ei saa olla hairidita. Painesensorin toiminta tutkitaan
painemittarin avulla, jolla varmistetaan, ettéd painehalytykset tapahtuvat laitevalmistajan
niille maaradmissa raameissa. Korkeimman painetason jalkeen testataan myos laitteen
mekaanisen rakenteen aiheuttamat rajoitukset painetasossa, kun elektroninen rajoitus
on kytketty pois paalta. Painehalytykset kytketddn pois paalta laitteeseen kytkettavan
huoltoplugin avulla. Taman jalkeen laitetaan laite pumppaamaan ja otetaan ylos seka
korkein painetaso etta painetaso, johon paineet tipahtavat maksimipaineessa kaymisen
jalkeen. Infusomat Space -pumpulla maksimin tulee olla valilla 1,8 - 2,5 baria eika se
saa laskea alle 1,5 barin. Infusomat fmS -pumpulla maksimin tulee olla 1,20 - 1,70 ba-
ria eikd paine saa laskea alle 0,83 barin. Turvasulkija myds tarkastetaan korkeimman
painetason jalkeen avaamalla pumpun ovi ja tarkistamalla painemittarista, etté paine ei
oven auki ollessa laske liian matalaksi. Turvasulkija estdd vapaan virtauksen tippapul-
losta potilaaseen. Infusomat Space -pumpulle valmistajan maarittelema raja talle on 1

bar, Infusomat fmS -pumpulle raja on 0,40 baria. [12,s. 7 - 2; 13,s.5—-2]]

Perfusor Space -ruiskupumpussa painehdlytykset ja tydntémekanismin toiminta tarkis-
tetaan valmistajan hyvaksyman ruiskujousen avulla, joka né&kyy kuvassa 15. Halytykset
testataan eri painetasoilla ja jousesta luettuja arvoja verrataan manuaalista 16ytyviin

viitearvoihin. Tulokset ilmoitetaan Newtoneina.
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Kuva 15. Painemittauksiin kaytettéava ruiskujousi.

Tippasensorin oikeaoppinen toimivuus testataan puristamalla letkua, jolloin virtaus es-
tyy, sekd puristamalla tippakammion alaosaa, jolloin muodostuu kupla. Molemmissa
tapauksissa tippasensorin tulee aiheuttaa laitehalytys.

llImasensori tarkistetaan tayttamalla letku vedella ja katsomalla huolto-ohjelmasta, etta
ilmasensorin mittaamat tulokset ovat valmistajan maarittelemien arvojen mukaiset.
Sama toimenpide tehdddn myds tayttamalla letku vedella ja tarkistamalla ilmasensorin
antama tulos. Jos tulokset eivét ole valmistajan maarittelemissa rajoissa, niin ilmasen-
sori on vaihdettava. Huolto-ohjelmatilaan pdasee ainoastaan laitteen takaosaan liitetta-
van huoltoplugin avulla, joita on vain huoltohenkilékunnan hallussa. Kuvassa 16 on

Space-malliston pumppujen huoltoplugi ja kuvassa 17 on fmS-mallin huoltoplugi.
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Kuva 16. Huoltoplugi litetdédn P2-liittimeen ja virtajohto kytketédén siihen kiinni. Punainen LED-
valo palaa huoltoplugissa, kun laitteessa on halytys, jota ei ole viela kuitattu.

Kuva 17. Infusomat fmS -mallin huoltoplugi kytket&dan takaosan MFC-liittimeen.
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7.5 Infuusiovirtauksen mittaus

Maaraaikaishuollon yhteydessa on tarkistettava, etta laite infusoi nestettd asetettujen
arvojen mukaisesti. Yleensa mitataan laitteen virtaus ajassa 1 h nopeudella 100 mi/h.
Mittaus suoritetaan laittamalla letku virtamaan vaa’an paalld olevaan mittakuppiin.
Vaaka on yhdistetty tietokoneeseen, ja tietokoneohjelma suorittaa mittauksen 15 s va-
lein ja piirtda mittausten mukaisen kayran naytdlle. Lopuksi se ilmoittaa infuusiovirheen
prosentteina. Valmistajan ohjeiden mukaan hyvaksytty virhemarginaali on +/- 5 %. Jos
tama vylittyy, niin tuloksesta riippuen laitteen virtausnopeutta on saadettdva huolto-

ohjelmasta joko nopeammaksi tai hitaammaksi. Mittauspiste nakyy kuvassa 18.

Infusomat fmS -pumput ovat hiukan epéatarkempia kuin uudemmat Infusomat Space -
pumput. Ajalla 8/2014 — 10/2015 huolletuissa Infusomat fmS -pumpuissa keskimaarai-
nen poikkeama ohjelmoidusta infuusionopeudesta oli +/- 2,0 %. Huollettuja laitteita oli
yhteensd 71 kappaletta. Huolletuissa Infusomat Space -malleissa keskim&ardinen
poikkeama ohjelmoidusta infuusionopeudesta taas oli +/- 1,2 %. Otos oli 48 laitetta.
Yhdenkaan Infusomat Spacen poikkema ei ylittdnyt valmistajan maarittamaa +/- 5 pro-
senttia. Infusomat fmS -pumpuista seitseman laitteen virtausnopeutta piti muuttaa huol-
to-ohjelman kautta, koska mitattu infuusiopoikkeama oli yli 5 % suuntaan tai toiseen.
Perfusor Space -ruiskupumput ovat niin tarkkoja, etta niille valmistaja on katsonut in-

fuusiovirhemittaukset tarpeettomiksi. [14.]
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Kuva 18. Infuusiovirheen mittauspiste.

8 Sahko6turvallisuusmittaukset

8.1 Laakintalaitteiden sdhkoéturvallisuudesta yleisesti

Laakintalaitteiden sahkoturvallisuus on hyvin tarkead, jotta potilaille tai hoitohenkil6-
kunnalle ei aiheutuisi turhaa vaaraa hoitotoimenpiteiden aikana. Laakintalaitteille onkin
maadritelty standardeja, joiden avulla laitteiden sahkoturvallisuusmittaukset saadaan
huoltohenkilokunnan toimesta suoritettua. Nykyaan yleisimmin kaytdéssa oleva sahko-
turvallisuusmittausstandardi on SFS-EN 62353 "Sahkokayttoiset terveydenhuollon tar-
vikkeet ja laitteet. Toistuva ja korjauksen jalkeinen testaus”. Kyseinen standardi maarit-
telee mittaukset ja vaatimukset sahkoturvallisuuden varmistamiselle ennen kayttéonot-
toa, toistuvan testauksen aikana ja korjauksen seka tuotemuutosten jalkeen. Testit
suoritetaan yleensa kuvassa 19 nakyvalla ESA620-sahkoéturvallisuustesterilla. Pienem-
pid, mukana helposti kulkevia ESA612- ja ESA615-turvallisuustestereitd kaytetaan mit-
tauksissa, jotka suoritetaan muualla kuin laékintalaitehuollon tiloissa. ESA615-

turvallisuustesteri nakyy kuvassa 20.



Kuva 20. Fluke Biomedicalin valmistama ESA615-sahkoéturvallisuustesteri. Tama malli kulkee
mukana keikoilla, joilla taytyy suorittaa séahkéturvallisuusmittauksia.
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Laakintalaitteiden suojaaminen tapahtuu koteloimalla ja eristdmalla laitteen jannitteiset
osat. Eristeena kaytetddn useimmiten muoveja. On téarkeaa toimittaa laite korjattavaksi,
jos sen paalle on kaatunut nestetta tai jos se on kolhiintunut esimerkiksi tippumisen
seurauksena. Infuusiopumppuja tuleekin jonkun verran huoltoon, kun potilaat tai kaytta-
jat vahingossa tiputtavat laitteen lattialle. [9. s. 13.]

Eristeen lapi kulkevaa virtaa kutsutaan vuotovirraksi. Se syntyy sahkokayttoisista lait-
teista ja hakeutuu ylemmasta potentiaalista alempaan potentiaaliin, jolloin sen kulku-
reittind voi olla laitteen kayttdja tai potilas. Vuotovirran padseminen ihmiseen on rajoi-
tettava turvalliselle tasolle laakintalaitteita kaytettdessa. Suurin sallittu vuotovirta maa-
raytyy laitteiden potilasliitantdjen mukaan. Potilasliityntdosat jaetaan kolmen luokkaan,
joita ovat B-tyypin liityntaosa (Body), BF-tyypin liityntdosa (Body Float) sekd CF-tyypin
lityntdosa (Cardiac Float). CF-tyypin liityntdosa on ainut, jota voidaan kayttaa sydamen
lahella tapahtuvissa hoitotoimenpiteissa. Siina kulkeva vuotovirta on kaikkein pienin.
Kuvissa 21 ja 22 ovat yleisimmat laékintalaitteiden sahkdturvallisuuteen liittyvat mer-
kinnat. [9, s. 13-16.; 15.]

Symboli IEC-standardi Merkitys

r 1

IEC 60417-5840 B-tyypin liityntdosa

IEC 60417-5333 BF-tyypin liityntaosa

IEC 60417-5335 CF-tyypin liityntdosa

Kuva 21. Séhkéturvallisuuteen liittyvid merkintdja 1adkintalaitteissa.
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_I I_ IEC 60417-5841

Defibrolloinnin kestava
B-tyypin liityntaosa

IEC 60417-5336

L =
P =
&
IEC 60417-5334 Defibrolloinnin kestava
BF-tyypin liityntdosa
[
- —

Defibrolloinnin kestava
CF-tyypin liityntaosa

Kuva 22. Defibrolloinnin kestavien laitteiden merkinnéat.

8.2 I-luokan infuusiopumput

Suojausluokan | laitteissa jannitteille alttiit, kosketeltavissa olevat johtavat osat on ero-

tettu normaalin kayttderistyksen lisaksi myods verkkojannitteisista osista metallikuorella,

joka on yhdistetty suojamaahan. Suojausluokan | laitteen perusrakenne selvidd kuvas-

ta 23. Peruseristyksen pettdessa kosketeltaviin osiin tarjolla oleva sahké oikosulkeutuu

suojamaahan. Oikosulku polttaa laitteen tai verkon suojasulakkeen, ja nain ollen sah-

konsyottd keskeytyy. Peruseristyksen pettaminen I-luokan laitteessa siis johtaa laitteen

toimimattomuuteen sulakkeen palamisen johdosta. Infusomat fmS -pumput ovat I-

luokan l&&kintalaitteita. [15.]
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Kuva 23. I-luokan laitteen perusrakenne

SFS-EN 62353-standardissa suojamaadoituksen resistanssin raja-arvo on 300 mQ.
Jos tama raja-arvo ylittyy, niin testausta ei voi jatkaa ennen kuin asia on korjattu. Use-
asti asia hoituu vaihtamalla laitteen mukana tullut virtajohto uuteen. Valitettavan usein
Infusomat fmS -pumput tulevat huoltoon ilman virtajohtoa, jolloin osastolla kaytdssa
olevat virtajohdot jaavat tarkistamatta. N&aissd tapauksissa méaardaikaishuollon testit
tehdaan Laakintatekniikan omilla virtajohdoilla. Testit suoritetaan kuvan 19 kaltaisella
mittalaitteella. Ajalla 8/2014 — 10/2015 huolletuissa 71 Infusomat fmS -pumpussa 40
kappaleessa oli virtajohto mukana, kun laite saapui huoltoon. Naistd 14 ylitti sallitun
300 mQ suojamaadoituksen resistanssin, jolloin virtajohto jouduttiin vaihtamaan uu-
teen. Siis jopa 35 % osastoilla Infusomat fmS -pumpuissa kaytdssa olevista virtajoh-
doista ei ole séhkdturvallisuusstandardien mukaisia. Olisikin syyta aina pyytaa osastol-
ta laitteen virtajohto mukaan, jotta myds sen kunto voidaan tarkastaa.

Suojamaadoituksen resistanssin mittauksen jalkeen mitataan laitteen vuotovirrat. Vuo-
tovirtaraja I-luokan laitteissa on 500 mikroampeeria. Infusomat fmS -pumpuilla vuotovir-
rat olivat yleensa noin 15-18 mikroampeerin luokkaa. Yhdellakdan huolletulla fmS -
pumpulla eivat vuotovirran raja-arvot ylittyneet. Kuvassa 24 nékyy sahkoturvallisuus-

testin yhteenveto. Nama tulokset tallennetaan |laakintalaiterekisteri Mequsoftiin. [15.]
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R EN62353 Direct SL 1 (0,2-1A).mtt Jgn:ulﬁblﬁ.;ﬁ]“ )

The test is completed. Press Next to create a test record,
or Previous to repeat any of the tests.

| Test element Status | Value | Highlimit | Lowlmit | Urit | Flags |
= ESA 620 Test Sequence. ENTest passed
= Mains Voltage Test passed
Azrai) Live to Neutral Test passed 2356
Airai/Neutralto Eath  Test passed 1141
22_145) Live to Earth Test passed 1211
;2_155 Protective E arth Resistar Test passed 0,051 Ohm
= Direct Equipment Leakac Test passed
Z;ub Open Earth Test passed 1.2 udAC+DC
éz_gy Open Earth, ReverseTest passed 1.3 udAsC+DC
= B2 Insulation Resistance  Test passed
M Mains to Protective ETest passed 99333.0 MOhm 0

, | Ol iEC 62353 (CL1)
8 @ @Nm B4 TP COMPLETED: PASSED

Kuva 24. Lapi menneen séhkoéturvallisuustestin yhteenveto.

8.3 ll-luokan infuusiopumput

lI-luokan laitteissa jannitteelliset osat on eristetty kosketeltavista osista normaalin kayt-
toeristyksen lisaksi ns. suojaeristykselld. Suojauksen tarkoituksena on, etté peruseris-
tyksen pettaessa toinen eristys on viela jaljella. Nain ollen eristysvian tapauksessa II-
luokan laite on taysin toimintakuntoinen. Perfusor Space ja Infusomat Space -
infuusiopumput ovat ll-luokan laitteita. Suojausluokan Il laitteen perusrakenne selviaa
kuvasta 25. [15.]

Space-malliston pumpuissa ainut osa, mika aiheuttaa vuotovirtaa, on laitteen erillinen
virtaldhde tai SpaceStation, johon laite on kytketty.. Eli itse laitteelle ei tehda vuotovir-
tamittausta, vaan ainoastaan virtalahteelle tai telakointitasemalle. Latureita joudutaan

usein uusimaan, kun niitd menee paljon rikki osastoilla potilaiden ja hoitajien huolimat-
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tomuuden takia. Yleisin syy on pistokkeiden vaantyminen, kun ei muisteta ottaa laitetta

seindstd, kun potilas liikkuu tai hanta siirretdan osastolla.

7771 PERUSERISTYS —\ SL 11
il USAERISTYS — |\

Kuva 25. ll-luokan laitteen perusrakenne.

Space-pumppujen sahkoéturvallisuusmittauksissa kaytetaan kuvassa 26 nakyvaa tes-
tiadapteria, joka kiinnitetaan virtaldhteeseen. Taméa yhdistetddn kuvan 27 mukaisesti
hauenleuoilla testilaitteeseen. Virtaldhteen vuotovirrat mitataan 0,2-1 ampeerin virralla.
Space-pumppujen virtaldhteiden vuotovirrat ovat yleensa hyvin pienia, noin 1-4 mik-
roampeerin luokkaa. Lapimenoraja on 100 mikroampeeria. Yhdellakdan mitatulla virta-
l[Ahteella vuotovirrat eivat ylittdneet sallittuja rajoja. Virtalahteitd joutui vaihtamaan aino-
astaan edellda mainittujen mekaanisten vikojen takia. Suojamaan resistanssia ei Il-

luokan laitteiden sahkoturvallisuustesteissa mitata.



Kuva 26. Sahkoturvallisuustestissé kaytettava testiadapteri.

Kuva 27. Hauenleuat kiinnitettyind testiadapteriin.
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9 Yhteenveto

Tyo6n tarkoituksena oli kdyda lapi infuusiopumppujen méaraaikaishuoltoprosessi askel
askeleelta ja samalla tuottaa selkeat huolto-ohjeet Laakintatekniikan huoltohenkilokun-
nan kayttdéon. Naille ohjeille on selkeasti tilausta, silla tydtavat eri henkildiden kesken
vaihtelevat jonkun verran ja ne olisi hyva saada yhtenaistettyd, jotta voisimme tuottaa
asiakkaille tasaista laatua. Nyt maaraaikaishuoltojen yhteydessa ei taydy turvautua
laitevalmistajan tuottajaan paksuun manuaaliin, vaan huoltotoimenpiteet selviavat 4-5-
sivuisista varikuvin varustetuista huolto-ohjeista. Nama huolto-ohjeet nakyvat kuvassa
28. Nama ohjeet on tarkoitettu ainoastaan Laakintatekniikan kayttoon, joten niita ei

opinnaytetyon julkiseen versioon sisallyteta.

o tarkistus

Kuva 28. Kuvilla varustetut maaraaikaishuolto-ohjeet kolmelle yleisimmaélle pumppumallille.

Opinnaytetydn tekeminen oli mielenkiintoista ja avartavaa. Infuusiopumppujen maara-
aikaishuolto oli toki tullut hyvin tutuksi 14 kk:n aikana, jonka olin tdissa laakintalaiteme-
kaanikkona L&aakintatekniikan palveluksessa, mutta opinndytetydssa myos kasitellyt

laakintalaitteita koskevat standardit ja viranomaismaaraykset olivat entuudestaan mi-
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nulle tuntemattomampia. Niihin olisi jokaisen laakintélaitteiden parissa tydskentelevan
syyté tutustua, jotta tajuaisi, miksi asiat pitdd tehda tietylla tavalla ja joskus joudutaan
toimimaan varsin byrokraattisesti. Potilasturvallisuus on kuitenkin kaiken lahtdkohta,
silla potilailla on oikeus saada asianmukaista hoitoa, jo ihan terveydenhuoltolain mu-
kaan. Tassa laakintalaitteiden asianmukaisella toiminnalla on suuri merkitys. On Kui-
tenkin syyta muistaa, ettd kyse ei ole riskien taydellisesta poistamisesta vaan riskien

hallinnasta.
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