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1 OPINNAYTETYON LAHTOKOHDAT

1.1 Opinnaytetytn toimeksantaja, Orion Diagnostica

Orion Diagnostica on osa Orion-konsernia. Orion Diagnostica kehittds, valmistaa ja
markkinoi diagnostisiatesteja ja testijarjestelmid. Asakkaita ovat pédasiassa sairaalat,
terveyskeskukset, 188kariasemien laboratoriot seka yksityiset [&8kérinvastaanotot. Pa&-
toimipiste sijaitsee Egpoossa, lisdks tuotantoa on Turussa. Erillinen liiketoimintaseg-
mentti Orion Pharma kehittéd, valmistaa ja markkinoi |&8kkeita seké |88kkeiden vai-

kuttavia aineita.

Padosa Diagnostican tuotannosta (80 %) menee vientiin, pd&markkina-alueena on poh-
joinen Eurooppa Orion Diagnostican liikevaihto vuonna 2009 oli 45,2 M€ jaliike-
voitto 5,6 M€. Vuonna 2009 henkil6stda oli noin 300 (Orionin vuosikertomus 2009.
28.).

Koko Orion-konsernin liikevaihto vuonna 2009 oli noin 770 M€ jaliikevoitto 207
M€. Vuoden 2009 lopussa henkil6stén lukuméaéra konsernissa oli noin 3300 (Orionin

vuosikertomus 2009. 6.).

Kaikki Orion Diagnostican tuotteet ovat kehon ulkopuolisiain vitro -tuotteita. Stan-
dardi SFS 14971 (12.) méérittelee in vitro -latteiden tai tarvikkeiden tuottavan tietoa
diagnostisiin tarkoituksiin, seurantaan tai yhteensopivuuden tarkasteluun ihmisista

otettujen naytteiden perusteella.
Orion Diagnostican tuotteet on jaoteltu seuraavalla tavalla:
Léahitestit

Lahitestit viedaan potilaan luokse. Tama mahdollistaa hyvin nopean testauksen. Esi-
merkiksi tulehdusarvotesti Quick Read:n kohdalla (kuvio 1) potilaalta otetaan sor-
menpaasta verindyte, joka voidaan analysoida valittomasti lukijalaitteessa (Orion

Diagnostican Internet -sivut.).



S
KUVIO 1. Quick Read -tuote. (Orionin Internet -sivut.)

Laboratoriotestit

Laboratoriotestit pitavét sisaldan kliinisen kemian seka kliinisen mikrobiologian tes-
tga Kliinisen kemian testit ovat anal ysaattorilla suoritettavia laboratoriotestejé. (Tie-
toa yrityksesta (Orion Diagnostican I nternet -sivut.).

Kliininen mikrobiologia

Kliinisen mikrobiologian tuotteet ovat infektiotautien toteamiseen tarkoitettuja testeja
Esimerkiksi Uricultilla voidaan todeta virtsatiei nfektio ja streptocultilla tutkitaan nie-

lundytteité (Orion Diagnostican Internet -sivut.).
Dentaalitestit

Sylki -eli dentaalitestien avulla todetaan suun hygieeninen tila, esimerkiksi hampaiden
reikiintymistekijé. (Orion Diagnostican Internet -sivut.)

Hygieniatestit

Hygieniatestit ovat omavalvontatuotteita elintarviketeol lisuuden seké siivous- ja des-
infiointiprosessien hygieniavaatimuksien toteamiseen. (Orion Diagnostican Internet -

svut.)



1.2 Opinnaytetyon tarveja tavoitteet

Orion Diagnostican véinehuoltoon tullaan hankkimaan uusi autoklaavi (hOyrysteri-
laattori). Tarkoituksena on korvata kaksi erityyppistéa sterilointilaitetta yhdella auto-
klaavilla. Tulevaisuudessa kaikki sterilointi suoritettaisiin uudella autoklaavilla. Ny-
kyisten autoklaavien parantuneiden ominaisuuksien ansiosta on mahdollista kuivata
instrumentit steriloinnin ohessa ja néin voitaisiin luopua erillisesta kuivauksesta vé-
linehuollon prosessissa. Rationalisoinnilla tarkoitetaan t&ssa yhteydessé toimintojen
johdonmukaistamista. Valinehuollon prosessi on koettu tyontekij&a kuormittavaksi.
Ty0 pitéd ssalldan mm. raskaiden esineiden nostelua, mekaanista késin tehtévaa asti-
oiden harjausta hankal issa tydasennoissa yhdi stettyna ajoittai seen kiirei seen tyoryt-

miin.

Opinnaytetyon tehtévana oli selvittéé uuden layoutin vaikutukset valinehuoltoon sekéa
kapasiteetin ettd kaytannodn tydnkulun osalta. Tydssa tuli selvittéd, pystyyko layoutil-
taan muuttunut valinehuolto suoriutumaan vaaditulta instrumenttien kasittel ymaaralta
my0s tulevaisuudessa ja mitk& ovat muutokset véinehuoltgan tydnkuvassa. Opinnay-
tetydssa varmistettiin, ettel layoutin muutoksella tehdé vélinehuoltajan tyosta entista
kuormittavampaa. Kapasiteetin selvityksen tavoitteena oli varmistaa, etté hankittavalla
autoklaavilla pystyt&an vastaamaan vélinehuollon vaatimuksiin kuumailmasterilaatto-
rista luovuttaessa. Tyon kulun osalta tehtévand oli kaytanntssa selvittéd uusi tyonkier-

to seka arvioida sen gjantarve.

Projektia aloittaessani oli médaré suunnitella hankittavaan autoklaaviin hyllytasot steri-
loitaville instrumenteille. Vaativimpiainstrumentteja hyllyjen suunnittelua gatellen
ovat monenlaiset astiat, jotka on perinteisesti pitanyt asettaa hyllyille ylosalaisin.
Haasteen suunnittelul le asettaa astioiden erikokoisuus ja niiden steriloiminen seka-
kuormissa. Jotkin astioista ovat ohutkaulaisia lasipulloja tai muodoltaan hyvin pitki&
jakapeita. Hyllyissa on dis on oltava hyvét tuennat astioille, jotta ne eivét padse kaa

tumaan sterilointivaunun siirron tai steriloinnin aikana

Laitetoimittaja pystyi kuitenkin testien jalkeen lupaamaan, ettd astiat voi laittaa hyl-
lyille miten pan tahansa. Tama on uusi menettely autoklaavilla steriloitaessa. Y leensa
lasiastiat steriloidaan kuumailmasterilaattorilla eiké ole edes tarvetta késitella niita

autoklaavissa



Levedpohjaiset pullot voi laittaa hankittavassa autoklaavissa oikein péin hyllyille ja
pitkat lasiesineet voi asettaa kyljelleen. Tasta syysta el ole tarvetta astiakohtaisille
tuennoille eiké steriloitavien astioiden tarkalle analysoinnille. Jonkinlai sta muokkausta
laitteen mukana tuleville hyllyille pitéé kenties tehdd, mutta se & vaadi raskasta suun-

nitteluprosessia

Instrumenttihyllyjen suunnittelu korvattiin opinnaytetydssa autoklaavin riskien méaérit-
telyll& Tavoitteena oli selvittda jarjestelmallisesti hankittavan autoklaavin riskit, jotka
on pystyttava minimoimaan ennen laitteen kaytt6on ottamista. Opinnaytetydssa tar-
kasteltiin ainoastaan autoklaavia ja sen k&yttamistd, muita prosessn osia el tarkasteltu.
Riskianalyysissa selvitettiin potilasturvalisuuteen, tyontekijoihin ja tuotteeseen koh-

distuviariskea

2 VALINEHUOLLONTEHTAVAT

2.1 Valinehuolto

Vélinehuollon tehtdvana Orion Diagnosticalla on pesté ja steriloida tuotannossa tarvit-
taviainstrumentteja, astioita, suojavaatteita, nesteitd ym. Naita nimitetdan téssa opin-

naytety0ssa tuotteiksi.

Y leisemmin terveydenhuollossa vélinhuollolla tarkoitetaan toimintaa, jossa tuotetaan
puhtaita, desinfioituja, steriilejd, toimintakelpoisiaja kéyttotarkoituksen mukaisia vé-
lineitd ja muita tuotteita potilaan hoitoa ja tutkimista varten. Luonnollisesti myos vé&-
lineiston huoltotoimet kuuluvat valinehuollon toimenkuvaan. My6s kulutustavaroiden
hankinta ja vastaanottaminen, varastointi, tuotteiden valmistaminen ja niiden toimit-
taminen asiakkaille voivat sisdltyad valinehuoltoon. ( Hirvonen, K., Karhinmaki, T. &
Tuominen, E. 2008. 23)

Tall&a hetkella Orion Diagnostican vélinehuollossa tyoskentel ee kokoaikaisesti yksi
henkil®, jonka liséksi hanté on avustamassa kiireisina paivina toinen tyontekija Toita
tehdaan arkisin yhdessa vuorossa liukuvalla tydajalla. Suurin osa valinehuollossa kasi -

teltévistd tuottei sta pestddn koneel lisesti, kuivataan ja steriloidaan kuumailmasterilaat-



torillatai autoklaavilla. Valinehuollon prosessi on eritelty tarkemmin liitteessi 10. Osa
tuotteista pestdan kokonaan tai osittain kasin ja erilaiset tuotteet suojataan eri tavoin
ennen gterilointia. Tilassa on autoklaavi, kuumailmasterilaattori, kaks kuivauskaappia

seké kaksi pesukonetta. Laitteiden sijoittelu pohjapiirustukseen on esitetty kuviossa 2.
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KUVIO 2. Védinehuollon pohjapiirustus ennen layoutin muutosta. Piirustuksessa n&
kyvissa poistettava kuumailmasteril aattori ja autoklaavi, joka korvataan isommalla

Késiteltavét tuotteet valinehuollossa vaihtelevat pienista mittalaseista ainaisoihin séi-
liGihin jaerilaisiin laitteistoi hin. Osa kasiteltévisté tuotteista on raskaita ja tama liséa
osaltaan valinehuoltajan tyon kuormitusta (Tarkempi erittely kasiteltavista tuotteista
liitteessa 1.). Tuotteita kasitel|&an laitteissa p&&asi assa sekakuormissa, joissa kaiken-
laiset astiat gjetaan samassa kuormassa. Tasta syysta autoklaavin kasittelyohjelmia ta
hyllytasoja e voi optimoida jollekin tietylle astiatyypille erikseen, vaan on késiteltava

geriloinnin kannalta hankalimpia tuoteyhdistelmié.

Valinehuollossa steriloitavat tuotteet taytyy suojata ennen sterilointia, sillatilae ole
deriilitilajatuotteet varastoidaan kasittel yn jélkeen samaan tilaan. Huoneilmasta le-

vidisi muutoin bakteereita tuotteisiin. Usein valinehuolto on jarjestetty siten, etta steri-



lointilaitteissa on kaksi ovea, joista toinen aukeaa steriilitiloihin, TallGin tuotteita e

tarvitse suojata, vaan ne otetaan laitteista pois suoraan steriilitiloihin.

2.2 Valinehuollon kapasiteetti
Neilimo ym. (2005. 50) seka Vehmanen ym.(1997. 233) méadrittelevat kapasiteetin

tarkoittavan enimmai ssuorituskykya tietyn ajanjakson kuluessa. Té&ssa raportissa kapa-
Steetin méaritysta sovelletaan enimmakseen valinehuollon seka autoklaavin kykyyn

seriloidaja muutoin kasitel |4 astioita tietyl | & ajanjaksolla

Vélinehuollossa kapasiteetin tarkastelun kannalta yksi merkittéva tekija on sen huo-
mattava kasiteltévien instrumenttien lukuméaéran vaihtelu kuukausien, viikkojen ja
péivien véalilla Raaka-aineita valmistetaan isommissa erissa tuotantoa varten jatama
alkaansaa kerralla suuren mééran kasiteltavid instrumentteja. Eri raaka-aineiden val-
mistus kuormittaa véinehuoltoa eri méaran. Lisdks kuormittavimpia saatetaan val-

mistaa eri kuukausina eri maaréa

Vaadittu vaste-aika on télla hetkella hyvin Iyhyt, jopa 1-2 pdivaa johtuen instrumentti-
dollisuuksien mukaan, jotta maksimaalista kasittelyaikaa voitaisiin parantaa. Talla
hetkell& on usein kuitenkin tilanne, jossa tuotteet on valinehuollossa kasiteltava | yhy-
gjassa ruuhkahuippuinakin. Tulevaisuuden puhtaiden instrumenttien kasvavan
tarpeen vuoks kapasiteetin tarkastel ussa vasteaikana on kaytetty yhté paivaa Kaikki
syista johtuen valinehuollon kapasiteetin vaatimus on jaettu ” normaaliin paivaan”
seka” kiirepdivadn”. Normaalipéivana eivét ruuhkahuippujen vaikutukset suoraan nay,
ja néina paivind on mahdollisuus tehda myos rutiinitoita, joita el kiirepéivina ole mah-
dollista tehd& Normaalipaivind valinehuollossa on yksi tyontekija Kiirepaivat osuvat
tiettyjen raaka-aineiden valmistuksen jélkeisille péiville. Tall6in valinehuollossa on
hetkellisesti suurempi kuormitus ja usein kaksi henkil 68 tydskenteleméassa. Kiirepéivia
on huomattavasti véhemman kuin normaalipéivig, arvioitu maara nykytilanteessa on

keskiméaarin yksi viikossa.



Teoreettinen kiirehuippu on maksimaalinen valinehuoltoon kohdistuva kuormitus.
Esintymistiheys on ainoastaan muutaman kerran vuodessa ja tarkastelu on mahdollis-
ta seuranta-ajanjaksolla ainoastaan teoreettisella tasolla. Téllaisina pévind on mahdol-
lista kayttda til apéisesti muiden osastojen sterilointikapasiteettia, eiké kapasiteettia
mitoiteta yksittéaisiin kiirehuippuihin.

2.3 Sterilointi

Standardin EN 556-1 mukaan (2002.6.) steriiliks voidaan merkita tuote, jossa steri-
loinnin jalkeen teoreettinen todenndkdisyys elinkykyisen mikrobin esiintymiselle on
yhden suhde miljoonaan. Kaytanntssa tdma tarkoittaa sitd, ettéa misséan kasitellyssa
tuotteissa e ole mikrobea hengissd. Hirvosen ja muiden mukaan (2008. 207) steri-
loinnilla tarkoitetaan steriloitavissa tuotteissa mahdollisesti olevien mikro-
organismien ja niiden itididen tuhoamista. Steriloinnin lopputulokseen vaikuttaa steri-
lointimenetelman liséksi myds mikrobien lukuméaérd ennen sterilointiprosessia, johon

voidaan vaikuttaa tuotteiden huolellisella puhdistamisella ennen sterilointia.

Aron jamuut (1999. 247) jakavat sterilointimenetelmét kahteen ryhmaan:

o fysikaaliset menetelméat
0 1&mpo (esm. kuumailma ja hdyry)
0 gammea- tal beetaséteily
o kemialliset menetelmét
0 kaasumainen etyleenioksidi
o formadehydi
o0 plasmamuotoinen vetyperoksidi tai peretikkahappo.

Sairaal oissa steriloinnilla estetéén infektioiden levidmistd, Orion Diagnosticalla kyse
on mikrobitason rajoittamisesta tuotteiden toimintakunnon turvaamiseksi. Diagnosti-
can tuotteet ovat kehon ulkopuolisia testejg, joten tuotteiden mikrobiologisten vaati-
musten ei tarvitse olla samaa luokkaa kuin esimerkiksi |88kkeiden valmistuksessa.

Vélinehuollossa sterilointi suoritetaan kuuman ilman tai kylléisen vesihdyryn avulla.



10

2.4 Aseptiikka

Hirvonen ja muut méarittelevét (2008. 117-118) aseptiikan menettel ytavoiksi, joiden
avulla pyrit&an toimimaan mikrobittomasti. Aseptiikka on siis laaja kokonai suus, jo-
hon sisdltyvét ammattihenkil6iden tiedot, taidot seké arvot.

Koska kyse on menettel ytavoista, henkil6ston koulutuksella on suuri merkitys aseptii-
kan toteutumisessa. Ohjeistusta vaatii esimerkiksi tavaraliikenteen kulku tuotantotilo-
jen jamuiden osien valilla. Liikenteen taytyy tapahtua materiaalisulkujen kautta ja
tavarakéarryt on vaihdettava alueen suojatasoa vastaavaks suluissa. Aseptiset tyGtavat
on otettava huomioon koko tuotantoketjussa aina raaka-aineiden kasittel ystéa valmii-

den tuotteiden pakkaukseen.

Vélinehuolto on térkea osa aseptista tuotantoa. Esimerkiksi tuotannossa kaytettavét
vélineet jaraaka-aineet steriloidaan ja ne myos varastoidaan siten, ettd ne séil yvét
seriilind. Sterilointilaitteet validoidaan s&&nndllisesti niiden toimintakunnon varmis-
tamiseksi. Steriilituotannossa annetaan lupaus |opputuotteiden taydellisesta seriiliy-
desté. Aseptisessa tuotannossa mikrobien kasvua estetéan koko tuotantoketjussa, mut-

ta kriteerit elvét ole yhté tiukkoja kuin steriilituotannossa.

3 STERILOINTILAITTEET

3.1 Hoyryautoklaavi

Autoklaavi on laite, jolla steriloidaan esimerkiksi instrumentteja, astioita, vaatteita ja
nesteita ylipaineistetun kyllaisen vesihdoyryn avulla. Hirvosen ym. (2008, 211) mukaan
hoyryautoklaavin steriloinnissa kostea hoyry hyydyttéa mikro-organismien solujen
valkuaisaineet ja liuottaa solukalvot. Autoklaavin toimintaperiaate on eritelty kuviossa
3.
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KUVIO 3. Autoklaavin toimintaperiaate. (Autoclave. 2004. )

3.1.1 Toimintaperiaate

Hoyrylinjaa pitkin tai erillisesté hdyrynkehittimesté tuleva vesihGyry johdetaan auto-
klaavissa seké vaippaan (steam jacket) ettd kammioon (chamber). Vaipan tehtévéana
Hirvosen ja muiden mukaan (2008. 75) on yllgpité& kammion [&mpdtilaa koko proses-
sngan. Kammioon johdettu hdyry aiheuttaa tuotteiden steriloitumisen. Seka kammi-
oon ettd vaippaan kertyy lauhdevettd, joka johdetaan viemardintiin (waste line) j&ah-
dytettyna tai jd8hdyttaméttdmana Tyhjiopumpun tehtédvaon imeé ilma pois kammios-
ta Kammiossa vallitsevat voimakkaat yli- ja alipaineet, joten autoklaavi voidaan rin-
nastaa myos paineastiaan. Kammion rakenteen, oven jatiivistyksen on tdméan takia
oltava erittéin vahvoja. Autoklaavin kayttamiseen liittyy olennaisesti myos sterilointi-
vaunu, johon tuotteet asetetaan sterilointia varten. Vaunuun siséltyvélla siirto-osdla
liikutellaan kehikko autoklaavin kammion suulle, minké jalkeen kehikko instrument-

teineen siirretéan kammioon.
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3.1.2 Hoyrysteriloinnin edellytykset

Prosessin perusedellytyksend on steriloitavien tuotteiden riittéva lammon- ja kosteu-
denkestavyys. Tuotteiden tulee olla ennen gerilointia puhdistettuja, desinfioituja ja
aseptisesti kasiteltyja. Vesihdyryssa tulee olla mahdollisimman vahan vieraita partik-
keleita ja epdpuhtauksia eik& sen seassa saa olla muita kaasuja, jotka estavét vesi-
héyryn lauhtumista seriloitaville pinnoille. Steriloitavat tuotteet tulee kasata ja kuor-
mata autoklaaviin siten, etté ilman ja vesihdyryn kulku niissi esteetonté ( Hirvonen
ym. 2008. 212.)

3.1.3 Steriloinnin vaiheet instrumenttiohjelmassa

Esityhjio

Esityhjion tarkoituksena on poistaa ilma tyhjion avulla kammiosta ja tuotteigta, jotta
hoyry péésee tunkeutumaan steriloitaville pinnoille. Kammioon luodaan 3-5 pulssit-
taistatyhjiota, joiden valilla kammio taytetéddn hoyrylla Pulssit voimistuvat asteittain.
(Hirvonen ym. 2008. 216)

Lammitys

Lammityksen aikana hdyryll& nostetaan kammion ja kuorman lampétila sterilointi-
l[&mpdtilaan asti. Kuuman vesihdyryn kohdatessa viileét steriloitavat tuotteet, hdyry
lauhtuu mikroskooppisen pieniksi pisaroiksi ja siirtd8 vapautuvan energian tuotteisiin.
(Hirvonen ym. 2008. 217)

Sterilointi

Sterilointiaika lasketaan Aron. ja muiden mukaan (1999.253) alkavaksi, kun koko
kuorma on saavuttanut sterilointilampdétilan. Sterilointivaiheessa l&mpdtila pidetéén
venttiilien avulla halutussa lampdtilassa koko vaiheen ajan. Sterilointiaikaa voidaan
lyhentéé |dampdtilaa nostamalla (ks. taulukko 1), mutta on otettava huomioon materi-

adlien lammonkestévyydet. Eri tuotteet [ampi&vét kammiossa eri nopeudellajatoisis-
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taan paljon poikkeavillatuotteilla on omat ohjelmansa autoklaavissa (Hirvonen ym.
2008. 217).

TAULUKKO 1. Esimerkkeja mikro-organismien sterilointiin vaadittavaista ajois-

ta..(taulukko, sivulta 209 vélinehuolto)

Paineellinen

hoyry Kuuma ilma
Organismi 121°C 132°C 160 °C 180°C
Bakteerit, virukset ja 1mi 1mi 3mi 1mi
homeet, jotka eivat min <L min min <lmin
muodosta itidita
Hepatiittivirus 3 min <lmin |4 min <1 min
Clostridium tetani 5 min 1 min 12min |2 min
(itiot)
Maaperan lampoa
kestavat bakteerit 25 min 4 min 60 min 10 min
(itiot)
Kuivaus

Kuivausprosessissa poistetaan tuotteista vettd, jotta kuorma séilyy mahdollisimman
seriilind ja varastointikelpoisena steriloinnin jélkeen. Tuotteisiin on Stoutunut 1&mpo-
energiaa vesihdyrystd. Tamalampoenergia siirtyy tuotteiden pinnalla oleviin vesi-
pisaroihin. Siirtynyt energia yhdessa alentuneen kiehumispisteen kanssa hai hduttaa
veden tuotteista pois. Tyhjiokuivausta tehostetaan poistamalla hdyry kammiosta ja
tuomallatilalle suodatettua ilmaa. Toinen tapa tehostaa kuivausta on |ammittéa tuottei-
ta horypulsseilla, jotta nithin saadaan siirrettya lisdd |ampdenergiaa. (Hirvonen ym.
2008. 218)

Astioihin tiivistyy steriloinnin ailkana vetta. Ohjelman edetessi ves ker&antyy astioi-
den pohjalle lammikoksi, mikéli ndma on aseteltu suuosa ylospéin. Kuivausprosessia
e yleisesti ottaen pideta niin tehokkaana, ettd silla voisi kuivata myos oikeinpéin ole-
vat astiat. Td&méan takia astiat on perinteisesti aseteltu autoklaaviin védrinpain tai pie-

nessi kulmassa kallellaan, mik&li astian pohja on kovera. Tama toimintatapa on han-

kittavan autoklaavin osdta kyseenalaistettu hyvin tuloksin, siina astiat voidaan kasitel-
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l& silla oikeastaan miten péin tahansa. Laitevalmistajakin suhtautui aluksi skeptisesti

ideaan steriloida astiat oikeinpéin, mutta suostui kuitenkin testaamaan ideaa.

Vaarinpéin autoklaavauksen idea perustuu siihen, etté useimmiten sterilointi suorite-
taan kaksikammioisella autoklaavilla, jossa toinen ovi aukesa aseptiseen tai steriiliin
tilaan ja toinen valinehuoltoon. Tuotteita e tarvitse suojata erikseen, koska ne tyhjen-
netéan suoraan " puhtaaseen” tilaan eivétka ne altistu ilman bakteereille ja epgpuhtauk-
slle. Suojaamattomasta astiasta pesuprosessissa jaanyt vesi valuu pois, toisin kuin
seriilikdéreella suojatuista astioista. Veden poistuessa valumalla sterilolintiohjelman

kestoa saadaan lyhennettya huomattavasti vahentyneen kuivaustarpeen ansiosta.

Suojatuista astioista ves ei siis padse poistumaan valumalla. Steriilikéére on huonosti
ma tarkoittaa, ettd steriloitavat astiat on kuivatettava lahes kokonaan haihduttamalla
Vesi pois, joten suojattujen astioiden kuivauksen tehokkuuteen ei ole merkitysta silla
miten péin ne on asetettu autoklaaviin. M onissa astioissa on kapea kaulaosa, jolloin
veden hdyrystyminen saattaa olla jopa hitaampaa astian ol lessa vaarin pain pienem-
man haihtumispinta-alan takia. Kuivaukseen kaytettava tekniikka on hankittavassa
autoklaavissa ainakin laitevalmistajan mielestd vanhoja laitteita tehokkaampi mm.

tehokkaampien kuivauspulssien ansiosta.

Vanhemmilla autoklaaveilla steriloitaessa astioiden téytyi olla kuivia ennen steriloin-
nin aloittamista, jotta sterilaattorin kuivausprosessi jaksoi kuivattaa astiat. Tama tar-
koittaa k&yténnossa astioiden konepesun jalkeen erillistd kuivausprosessia. Nykyauto-
klaaveilla on mahdollista suorittaa kuivaus niin tehokkaasti, etté erillisesta kuivaus-

prosessista voidaan luopua ja astiat voidaan laittaa autoklaaviin pesukoneméarking.

Autoklaavin kayttdma vesihdyry luodaan erillisell& hoyrynkehittimell& tai kaytetaan
suoraan teollisuushdyrya. Teollisuushdyry on heikkolaatuisempaa ja sité kaytettéessa
kammiossa oleviin tuotteisiin kulkeutuu paljon vieraita partikkeleita. M ahdollisuutena
on my0s suodattaa partikkelit pois teollisuushoyrysté tehokkailla suodattimilla. Erilli-

sella puhtaan hoyryn kehittimel | saadaan kuitenkin laadultaan paras ja tasal agtuinen
hoyry.
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3.2 Kuumailmasterilaattori

Kuumailmasterilaattori on Hirvosen ym. ( 2008. 77) mukaan polytiivis, hyvin eristetty
ja paineeton kaappi, jossa tuotteet steriloidaan kuuman ilman avulla. Laite on toimin-
taperiaatteeltaan kuin iso, hyvin tiivistetty kiertoilmauuni. Tuotteet asetetaan ilmaa
[&pi padstavélle hyllytasoille (esim. verkko tai ritil&) ja laitteesta s&adetédn haluttu
l[ampdtilaja serilointiaika

Tasainen lampotilajakautuma on tarkeda hyvan sterilointituloksen varmistamiseksi.
Nykyaikaiset kuumailmasterilaattorit on varustettu tuulettimilla, jotka kiihdyttévét
kuuman ilman luonnollista liikettd ja ndin ollen laitteen kammio tavaroineen |ampida

nopeammin jatasaisemmin. ( Hirvonen ym. 2008. 77—78)

Kuumailmasterilaattorissa mikrobien tuhoaminen tapahtuu kuivaa, kuumaa ilmaa
kayttden. Tama tapahtuma hapettaa ja polttaa bakteerien alkuliman. Kuumailmasteri-
laattorin sterilointiaika metallille jalasille on 160 °C:ssa 120 minuuttia Taman alhai-
sempia sterilointildmpdtiloja el kaytetd, joten seriloitavien tuotteiden taytyy olla hy-
vin lampoa kestdvid Lampotilaa nostamalla saadaan sterilointiaikaa lyhyemmaksi.
Laitteella voidaan steriloida my06s jauheita, 6ljyja sekarasvoja. ( Hirvonen ym. 2008.
229-231)

Orion Diagnostican valinehuollon kuumailmasteriloitavat esineet ovat metalliajalasia
gerilointilampdétila ollessa 160 °C. Kuumailmasterilaattoria kdytettdessa astioiden
asennollaei ole valig mikaluo lisdé vapautta astioiden kuormaamiseen. Kammion
suhteellisen suuren koon, pitkéhkon sterilointigjan ja laitteen aiheuttaman l[amposétei-

lyn takia konetta taytetéén tasai sesti tydvuoron aikana, ja se laitetaan illaksi pé&lle.

3.3 Kuumailmasterilaattorin kor vaaminen

Orion Diagnostican vélinehuollossa harkitaan kuumailmasterilaattorin korvaamista
isommalla autoklaavillaja ndin ollen koko vélineiston steriloimista yhdella laitteella
Kumpaakin laitetta kdytettéessa tuotteet joudutaan suojaamaan ennen sterilointia,
kuumailmasterilaattorissa foliolla ja autoklaavissa sterilointik&éreel 18 Naiden kum-
mankin suojaustavan kayttdminen on yhta nopeaa. Kummallakin laitteella astiat pitéa

my0s pesté ennen gterilointia. Mitkd ovat siis erot siirryttéessa steriloimaan ainoastaan
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autoklaavilla? Kaytanndssa suurin ero on laitteiden kayttémisessa. Kuumailmasteri-

yksinkertai semman tekniikan ja halvemman hinnan tahden. Uuden layoutin suurimpia
haasteita on tydnkierron varmistaminen vastaamaan myos tulevaisuuden kapasiteetin

vaatimuksia

Suurin syy luopua kuumailmasterilaattorista ovat kustannussdastot. Véainehuollossa
oleva kuumailmasterilaattori on jo kayttoikansa loppupuolellaja se taytyisi 18hitule-
vaisuudessauusiatai hankkialaite uutena. Laitteen toimintgperiaate on sinénsa yksin-
kertainen uusmista gjatellen, muttaisompia uudistuks a tehtéessa vastuu koneen
sdanndstenmukaisuudesta siirtyisi Orion Diagnosticalle. Téama olisi siirtyminen ko-
neen kayttamisesta koneenrakentajaksi. Uusimisen esteend on lisdksi koneen sisdltama
asbesti, joten tdma vaihtoehto e tule kysymykseen ja vaihtoehdoiks jéévéa kuumail-
masterilaattorin hankkiminen l8hitulevaisuudessatai laitteen korvaaminen isommalla
autoklaavilla. Hankintahinnan liséksi kustannussdastoja syntyisi validointi- ja yll&pi-

tokustannuksista.



17

4 MENETELMAT

4.1 Haastattelu
Tiedon ker&amiseen kaytettiin tydssa mm. haastattel ua ja havainnointia. Haastattelus-

satavoitteenaoli selvittéa seuraavia asioita:

e Miké&on vélinehuoltsjan tydonkuva?

e Miten valinehuoltaja kokee uuden layoutin?
e Mitdapuvalineita tyossa tarvitaan?

e Mitatuotteita valinehuollossa késitel|é8n?

Koska vélinehuoltagja tyoskenteli samassa rakennuksessa kuin ming, haastattel uita oli

mahdollista suorittaa usein jatarvittaessa lisdinformaatiota saattoi kysya spontaanisti.

Haastattelut olivat luonteeltaan teemahaastatteluita. Teemahaastattelussa on kysymys-
runko, mutta sit kayd&an 18pi mukautuen ja tarkentaen keskustelun mukaan.(Hyysalo
2006.) Osa haastattel uista suoritettiin shkdpostitse ja 0sa havai nnoinnin ohessa.

4.2 Havainnointi
Havainnointi voidaan karkeasti jakaa tarkkailevaan ja osallistuvaan havai nnointiin.
Tarkkailevaan havainnointiin kuuluu, ettd havainnoija seuraa ulkopuolisena tilannetta,

kun taas osallistuvassa havainnoinnissa tutkija osallistuu tehtéviin. (Vartiainen 1994.)

Havainnoinnin metodina on kaytetty havainnointihaastattelua. Havai nnointi haastatte-
lussa tutkittava henkil® tekee ty6tdan normaalisti ja havai nnoija seuraa tyonsuorituk-
sen kulkua ulkopuolisena kysellen aina, kun suorituksessa on jotakin epéselvad. (Hyy-
salo. 2006.)

4.3 Hierarkkinen tehtavaanalyys
Hierarkkisessa tehtdvéanal yysi ssa tehtéva puretaan pienempiin ja pienempiin osateh-
taviin ja ne esitetéan riippuvuussuhteissa toisiinsa. Tehtévaanal yysissa hierarkkisuus

tarkoittaa sitd, ettd kaavion yldosassa olevat ovat korkeamman tason pddméaéria jateh-
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tavia, kun taas alimmallatasolla ovat konkreettiset toimet tavoitteen saavuttamiseksi.
Tehtdvaanalyysiin merkitéén myos tehtdvan mahdolliset variaatiot, tilanteet, joissa
tehtava voi matkata useita eri reitteja paamagraénsa. (Shepherd, A. 2001. 1-3) ESi-
merkki hierarkkisesta tehtavdanal yysi st kuviossa 2.

Hierarkkinen tehtavdanayys kehitettiin 1960-luvulla prosessin seurannan koulutuk-
seen terasteol lisuuden ja petrokemiallisen teollisuuden tarpeisiin. Nykyaan metodia
kaytetddn lagjasti erilaisiin tarkoitusperiin, essmerkiksi kayttoliittymien suunnitteluun
javika-analyysien tekemiseen. (Hollnagel, E. 2003.17.)

Autoklaavilla
sterilointi

Autoklaavin

Autoklaavin Astioiden

iplien kayttd hyllytys

tayttaminen

Ohjelman
kdynnistdminen
naytolta

Hyllyjen siirto Kammion oven Ohjelman
kammioon sulkeminen valinta naytolta

KUVIO 4. Esimerkki Hierarkkisesta tehtavaanalyys sté.
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4.4 Toimintojen kuvaaminen

Brannickin ym. mukaan (2007.24.) toimintojen kuvaaminen pohjautuu pitkélti teolli-
suustalouteen ja tuotannon rationalisointiin. Hanen mukaansa kyseiset metodit ovat
luotu kasvattamaan tydn tehokkuutta, mutta niité on kaytetty myos esimerkiksi tyon-

tekijoiden koulutuksen suunnitteluun.
44.1 Tyonkulkupiirros

Tydnkulkupiirros pohjaa ajattel utapaan, jonka mukaan on olemassa todenndkoi sesti
yks "paras’ tapa tehda tyd. Téata yritetdan selvittéd tydnkul kupiirroksen ja tydnkul ku-
kaavion avulla. (Brannick M. 2007. 24) Metodin avulla havainnollistuu eri toiminto-
jen sijoittelu tiloihin ja siité voidaan kayttéa mietittéessa rationaalisempia sijainteja

tyopisteille.

Tyonkul kupiirroksessa (kuvio 5) tyopisteet jatoiminnot on sijoitettu organisaation tai
tyoyksikon pohjapiirrokseen. Tyonkulku piirretdan sijoittamalla valmistuskaaviosta tai
tyonkulkukaaviosta saadut toiminnot ja niitd kuvaavat symbolit tydn tapahtumapaikan
kohdalle pohjapiirrokseen. ( Vartiainen, M. 1994. 128)

3/ VARASTO
il j £ -
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KUVIO 5. Esimerkki tydonkulkupiirroksesta. (Vartiainen. 1994. 129)
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Tydnkulkukaaviossa (kuvio 6) tehtavét kirjataan lomakkeelle kronologisesti omille
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riveilleen. Samalle riville kirjataan myds kulunut aika, tehtéavan laatu sek& matka, jon-
ka tehtavan suorittaminen vaatii tyontekijalté.( Brannick, M ym. 2007 29-31)

Vartiaisen mukaan(1994. 128) lomakkei na kaytetdan usein vakiintuneitalomakepoh-

jia, joissaon sovitut symbolit toimintojen laadulle. Usein kaytettyja symboleita:

O

=

[]

= Tybnvaihe: Tyon kohdetta tyostetéan aktiivisesti.

= Tarkastus: Mittausta, punnitsemista ym. tutkimista.

= Kuljetus: Tyon kohteen siirtoa paikasta toiseen.

= Viive: Tyon kohde odottaa muita vaiheita.

v = Varagtointi: Tyon kohde on varastoituna.

@ = Kasittely: Tyon kohde siirretédén tyostettévaksi tyopisteen siséllé tai

sen l&hei syydessd, kuljetusta lyhyempi tehtdvéan osa.

( Brannick ym. 2007. 30; Vartiainen, M. 1994. 128)
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FLOW FPROCESS CHART MAN TYFE
CHART No.7 SHEETNo.1 CF1 SUMMARY
Suject charted: ACTIVITY PRESENT | PROFOSED | SAVING
it | OPFERATION © g4 8 15
ACTIVITY: ey B it A | =
Serve dinners fo 17 patianis INSECTION O =) i e
STORAGE L - =
METHOD: PREEENT/PROFOSZD DISTANCE (m) 4596 | 197 239
LOGATION: Ward L TIME fman-t) 39 26 THR|
. . CosT, = = = ] |
(OFERATIVE (S):  GLOCK No. - = o = |
CHARTED 8y DATE: MATERIAL [trafley) == $24 _
APFRIVED BY: DATE: - TOTAL (Capital | e84
DESCRIPTION CTY. |DISTAMCE |TIME | SYMBOL REMARKS ||
QRIZINAL METHOD {plafes) imy} [} Q=820V
Transporis fivst couwse &g plales - ' ( Awiwar ioaa | |
Kifchan 1o sarvig iatde o fay I 7 16 50 | [
Placas dishes and fiales an latie 17 — ap | J [
Sarves from thiee dishes 1o plale - — 25 | 4 !
Carries plale to bed 1 and redurns 1 7.a 25 P
Serves - — 25
Carries plate to bed 2 and relurns 1 ] 28 |
Serves - - 25 | 4
(Continues antil afl 17 beds are served. | T
Saa fgure 42 for distancos) [
Sarvica completed, places dishes on . ]5
lray ana returns ic kilchon — 16 &0
Tolm chstance and time, firsf cycle 122 1371 | 1720 =—|—
REFPEATS CYCLE FOR SECOND COURSE = 1277 1720 = |— |—
Collecis emply seeond course plales A2 20 | —|#0|— |— -
roTaL | 436 | 2342 | 34|60 '
IMPHROVED METHOD
Transporis first course ad plates - + Serving
Kitchen in position A — trollsy l 1?7 16 50 | * ey
| Garves lwo plates — — ag |
Canmies Mwo plales o bed §; lvaves one; 1.5
carries ong plate from bed 1 10 bed 2 I 2 0.6 i |
AErns o poshon A 1.5 ~+
Pushes Ircliey to position B — a0 a2 | T
Serves hwo plafes — — 40
Carries twe plales io bed 5 leaves one, 1.5
camas one plate from bed 5 10 bed 4; | 2 .6 25 4
efumns o position 8 15
(Confinues untt 2§ 17 bogs are sarved Ses g
tigung 32 And nota vasiation af bed 11)
Retums o kitchen with trollay 16 S50 |
Tola! Hsfance and ime, Firs! cyols —_— ] rdg | 2 28
AEPEATS CYOLE FOR SECOND COURSE | — 728 748 | 3|26 |
Collects emoty secoind cowrse plarms —_ &7 | 200 | — 20
TOTA - 197 1596 |18 ?2| ] _]

KUVIO 6. Esimerkki tyonkulkukaaviosta..(Kanawaty . 1992. 119.)
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Opinnaytetydssa kaytettiin kyseisia metodegja selvittamaan véalinehuollon prosessin
tyokiertoa ja sen toteutettavuutta uudessa layoutissa. Useat yhtdaikaiset prosessin vé-
linehuollossa lisddvét tarvetta kéayttda tehtdvaanal yysin lisdksi myos muita tydkaluja
tyon kierron selvittdmiseen. M etodeita kéytettiin myds prosessiin kuluvan ajan selvit-

tdmiseen vanhalla ja uudella layoutilla niiden keskingisen vertailun takia

Tydn seurannan kuluessa havaittiin, ettel toimintojen jaottelulla saada riittévad hyotya
opinnaytety6ta ajatellen. Tyonkulkukaavion (liite 2) jaottelussa kavi ilmi, etta vé-
linehuollon tehtavét ovat 1&hinné varsinaisia tydnvaiheita ja tydn kohteen siirtoa néi-

denvdlilla

45 Risianalyys

Orion Diagnostican riskienhallinnan ohjeistuksen merkittévana léhteend on standardi
SO 14971, joka kasittel ee riskinhallinnan soveltamista terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin. Kyseinen standardi vadtii jarjestelmallisté riskien hallintasuunnitelmaa
(SFS 14971. 24), jonka osanariskianalyysi on. Autoklaavi ei ole suoranaisesti stan-
dardin tarkoittama laite, mutta standardin vaatimuksia voidaan soveltaa terveyden-

huollon laitteiden jatarvikkeiden elinkaaren kaikkiin vaiheisiin (SFS 14971. 10).
451 Keskeisatermeéa:

Riski Vaarallisen tapahtuman todenndkdisyyden tai esiintymisti-
heyden seké vakavuuden yhdistelmé. (Riskianalyysi, kes-

keisten termien méaritelmia.n.d. )

Vakavuus Vahingon jélkiseuraamus. (Riskianalyysi, keskeisten termi-

en méaritelmian.d. )

Vaara Vahingon l&hde tai vahingon mahdollistavatilanne. (Riski-

analyysi, keskeisten termien méaritelmia.n.d. )

Riskianalyys Vaarojen tunnistamista seka riskien suureiden arvioinnista
saadun tiedon jarjestelmallinen kayttdminen. (Riskianalyy-

Si, keskeisten termien méaritelmiéa.n.d. )
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Jadnnosriski Riskin pienentdmistoimenpiteiden jélkeen jéljella oleva
riski. (SFS14971. n.d. 16.)

Riskin arviointi Riskianal yysin jariskin merkityksen avulla mééritettéva
riskin hyvaksyttavyys (Riskianalyysi, keskeisten termien

méaéritelmian.d. )

Riskin suuruuden arviointi

Prosessi, jonka avulla selvitetéén arvot vahingon ilmene-
mistodennadkdisyydelle seké vahingon vakavuudelle. (Ris-

kianalyysi, keskeisten termien mééritelmian.d. )

Riskien hallinta Jérjestelmallinen toimintatapa riskien anal ysoimiseksi,
arvioimiseksi, valvomiseks seké seurannaksi. (Riskiana
lyysi, keskeisten termien méaritelmia.n.d. )

45.2 Riskien hallinnan periaatteita

Standardissa SFS 14971 (2007. 6.) mainittu riskien vahentdmisen toimintafilosofia

jakaa riskien hallinnan kolmeen vaiheeseen:

1. Poigtetaan tai pienennetéan riskit rakenteellisten ratkaisujen, turvallisen muo-

toilun ym. avulla

2. Laaditaan riittévét turvatoimet hdl ytyksineen sellaisilie riskeille, joita e voida

poistaa. ESim. suoja-aidat.

3. Tiedotetaan kayttdjid turvatoimien puutteellisuuks sta johtuvista jaannosris-

keistéd ja varaudutaan nithin esim. ohjeistamalla seka suojaimien kaytoll &
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Orion Diagnostica kaytt&é tuotteisin kohdistuvien riskien hallinnassa soveltuvin osin

kuvion 7 mukaista menettel y&, joka voidaan tiivistéa seuraavasti:
e Riskianalyysi
e Hyvaksytyn riskitason méérittely
e Verrataan arvioituja riskeja hyvaksyttyihin riskikriteereihin ja mééritetédn néi-
den perusted la toimenpiteet riskien vahentémiseksi. Laaditaan riskien vahen-

tamissuunnitelma

e Toteutetaan riskien vahentdmistoimenpiteet ja seurataan niiden tehokkuutta.

On huomioitava my6s uusien riskien mahdollinen syntyminen.



Riskianahyysi

= Suunniteltu kiytd jo loitleiden ja
tarvikkeiden turvallisuuteen
liittyvien ominaisuuksien tunnistus

« Vaarcjen tunnistaminen

* Kuhunkin vasrstilanteeseen
liittywien rizkien suuruuden
arvigint

Riekin arvicinti

Rigkin velvonta

* Riskimvalvonnan valinta-snalyysi

« Riskimwalvontatoimenpiteiden
luleulus

« JaBnnisriskin arviointi

* Riskien ja etujen analyysi

+ Riskinvalvontateimenpiteiden
aiheuttamat riskit

« Riskinvalvonnan saattaminan
loppuun

1

Kokonaisjagnnasriskin
hyvaksyttavyyden arvicinti

LI

Riskinhallintaraportti

1

Tuotantotieto ja tuctannon

jglkeinen tisto

T

Riskin tasaitus

N
Riskinhallinta

KUVIO 7. Riskienhallinnan prosessi Standardin SFS-EN 14971 mukaan (22).

25
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Opinnaytetydssa tehtiin hyvaksymiskriteerin méérittely jariskianalyysi. Niiden perus-
teella pohdittiin mahdollisten riskien hyvaksyttavyyksia ja alustavia p&étoksia toimin-
tavaihtoehdoista riskin pienentamiseksi.

Orion Diagnostical la kaytetdan riskiarvioinnin tyokauna vika ja vaikutusanalyys
FMEA :ta vastaava kaavaketta. FM EA:n avulla tunnistetaan yksittéi sten osien aiheut-
tamat vaikutukset tai seuraamukset systemaattisesti (SFS 14971. n.d. 116.).

45.3 Vika-javaikutusanalyys FMEA:

FMEA-tekniikka on kehitetty tunnistamaan yksittéisten komponenttien vikaantumisen
vaikutukset, joita tarkastellaan ” mité tapahtuu, jos ”-kysymyksen kautta. FMEA:ssa
kasitelléan yksi komponentti kerrallaan ja edetdén sen jalkeen seuraavalle toiminnalli-
<elle tasolle jarjestelméssd. FMEA :ssa voidaan ottaa huomioon komponenttien suun-
suorittama laitteen oikeatai virheellinen kaytto. (SFS 14971. 118) Babcockin ja mui-
den (2008. 134) mukaan FMEA:Ila selvitetéén yksittéisten komponenttien vikaantu-

misten vaikutuksia jarjestelman toimintaan.

Koska metodissa tarkasteltavana on yksi komponentti kerrallaan, se @ ole tehokas
etsittéessi useiden komponenttien/tekijdiden yhdistel mistéa koostuvia riskegga FMEA
on kokonaisuudessaan toteutettuna myos raskas menetelma ja vaetii paljon tietdmysta
tarkasteltavasta laitteesta. Soveltunee sellaisenaan kaytettdvaksi esimerkiksi koneen
rakentgjille tai hyvin kriittisten prosessien laitteiden arviointiin. Essimerkki FMEA:sta

taulukossa 2.
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TAULUKKO 2. Esimerkki FMEA -kaavakkeesta.

Scale for Severity 1-5. Probability 1-5, Detectability 5 - 1

Product /Process: Risk assessment by Date:
ID |Item Potential Potential effect(s) of Potential cause / S |P |D |RPN |Proposed action |Re- |Implementation |S |P |D |RP |Conclu-
code failure mode | failure mechanism of failure / mitigation spo | date and imple- N sion
(Hazard) or | (Harm) nsi- | mented action
Critical or action in ble | (if not the same
phase GxP relevance validation per- | as proposed)
son
Arviommn | Mahdolliset | Matd vahmkoa em. var- | Mikd / mutha tekya(t) Ehdotettu to1- Toteutuspvm ja Joh-
kohde tar | ongelmat/ heesti vo1 kottua? (kiiyt- | tarkasteltavassa kohtees- menpide ko. ris- suorttettu foi- topéaitos
asia vitheet tdjalle / tuotteen tormu- [ sa vorvat atheuttaa ko, kin elinunoim- menpide(, joller
tas kruttinen | vundelle) vitheen? Syy seksi / plenenta- sama kum ehdo-
vaihe HUOM. GxP- miseksi tettu)
nikskulma tai toimenpide
validoinnissa

454 Poikkeamatarkastelu HAZOP

Poikkeamatarkastel ua kéaytetddn prosessiteollisuudessa virheiden tunnistamiseen. Tek-
niikassa etsitdan tarkasteltavasta jérjestel masté systemaattisesti tilanteita, joissatoi-
mintasuureet, kuten virtaus, lampatila paine jne. saattavat poiketa normaaliarvoistaan.
Toimintasuureet listataan ja poikkeamien tunnistamisen avuks kaytetéan avainsanoja
kuten " osaksi, & yhtdan”. Tarkastelu tehd&én asiantuntijoista koostuvassa tyoryhmassa
(Babcock ym. 2008. 115). Esmerkki HAZOP:sta taulukossa 3.
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TAULUKKO 3. VTT:n esimerkki poikkeaman muodostamisesta avainsanojen avulla.

Kaikki tarkasteltavaan ilmidon liittyvét suureet listataan ja ne kdydaén 18pi avainsano-

jen avulla.
avainsana esimerkki poikkeamasta
S e eivirtausta
ei, ei mitaan
e suurempi virtaus
. o  korkeampi lampétila
enemman . :
e enemman komponenttia A
e alhaisempi lampdétila
vahemman e matalampi pinta
e seossuhteen muutos
osaksi e virtaus muualle
. e painvastainen virtaus
painvastoin
e muita toimintoja ja poikkeamia:
e  kaynnistys
®  pysaytys
muuta e  kunnossapitoty®
e  sdhkokatkos
e jadhdytysveden
e puute

Mikali prosessiin liittyy aputoimintoja kuten sekoitus tai hdyrynsyotto, avainsana liite-

t&an néihin, jolloin poikkeamaksi tulee esimerkiksi ” el hdyrynsyottod’ . ( Riskianalyy-

st, VTT. n.d)

Tekniikkaa sovellettiin opinnaytetyatssa steriloinnin riskien arviointiin tuotteiden

seriloitumisen kannalta. Hoyrysterilointiin liittyviin suureisin(paine, lampétila, steri-

lointiaika ym.) on helppo lisité avainsanoja ja arvioida sterilointiin liittyvia riskeja
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5 TOTEUTUS

5.1 Kapasiteetti

Tiedon ker&amisessa kaytettiin historiatietoa, tarkkailua ja haastatteluita. Valinehuol-
tajaon omatoimisesti pitanyt kirjaa steriloitujen instrumenttien maérasta, hénen toi-
menkuvaansa kuuluu myds merkité kaikki sterilointilaitteilla suoritetut gjot muistiin.

Valinehuollon seurannan yhteydessa on kirjattu paivakohtaiset tuotantoméaérét seuran-

tapéivilta ylos. Seurantapaivia oli kolme kappaletta, joiden lisaks yksi testiseuranta-

Keskeinen tekija valinehuollon instrumenttien késittel yyn tarvitsemassa gassa on lait-
teiston kapasiteetti ja niiden kasittel yajat. Kapasiteetti on selvitetty kokeilemalla kéay-
ténnossa erikokoisia i nstrumentteja autoklaaviin ja kuumailmasteril aattoriin seké
haastattel emalla valinehuoltagjaa. Eri instrumenttien suuren lukuméaéran ja sekakuor-
mien takia ei ole kaytdnntssa mahdollista kokeilla jokaista mahdollista gjokuorman

yhdistelmaa, vaan niitéa oli arvioitava yhdessa valinehuollon kanssa.

Koska vélinehuollossa on paljon kéasin tehtévaa tyotd, hyvin merkittévadn asemaan
nousee tyontekija. Osa tuotteista esipestdan tai pestéén kokonaan késin, lisdksi proses-
sin jokaiseen vaiheeseen kuuluu ainakin jonkin verran kasityoté. Tyontekijan mahdol-
lisuudet jarajoitteet prosessissa seka toimintatavat oleellisilta osin on selvitetty haas-
tattelullajatarkkailulla.

Tarkasteltavana on teoreettinen sterilointikapasiteetti ennen layoutin muutosta. Selvi-
tetdan kuinka paljon autoklaavilla ja kuumailmasterilaattorilla taytyy ajaa, jotta vé-
linehuolto pystyy vastaamaan tuotannon vaatimuksiin. Tyontekijan resursseja tarkas-

tellaan tyon kierron selvityksen yhteydessa.

menttivirralle. Y ksitt&isten tuotteiden kohdalta tormétéén kaytanntssa tiukempiinkin

akatauluihin raaka-ainetuotannon tarpeista riippuen, mutta paasdantoi sesti pyritaén
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takia on kaytetty kahta eri tilannetta, kiirepaivaja normaalipéiva, kuvaamaan parem-

min valinehuollon todellista tilannetta.

51.1 Kapasiteetti kasiteltyjen tuotteiden maaran perustedia

Kapasiteetin selvitysté jatkettiin tarkastelemalla kuumailmasterilaattorilla késitel tyjen
tuotteiden méérda ja niiden vaatimaa autoklaavin kapasiteettia. Kasiteltavét astiat on
listattu liitteeseen 1. V&8inehuollossa kasiteltyjen tuotteiden historiatieto on saatu vé&-
linehuoltajan tekemista kirjauksista. Tarkasteluun valittiin autoklaavin kannalta mer-
kittdvimmaét astiat ja niiden kapasiteetti selvitettiin kokeilemalla astioita autoklaaviin.
Merkittavimpina pidettiin kasittel yméaariltdan seka fyysisilta mitoiltaan suurimpia as-

tioita

Mikéali kaikki listatut olevat astiat steriloitaisiin autoklaavilla, keskima&ra nen auto-
klaaviajojen méaéra péivassi olisi noin 1,186 kpl. Lukum&aré on laskettu kuukausit-
taisten tyopéivien (20 kpl) mukaan ja laskussa on huomioitu myds lomapéivét (30
kpl/vuosi) joista on arvioitu pidetyksi 20 lokakuun loppuun mennessa. Autoklaaviajot

on eritelty tarkemmin liitteessa 3.

Autoklaavia ei kaytanndssa g eta téytend, vaan aikataulusyiden takia kone téytyi usein
laittaa pédlle vajaana. Steriloitavat tuotteet taytyy saada kasiteltya ennen kuin tuotan-
nossa aloitetaan uuden eran valmistus, jossa kyseisié tuotteita tarvitaan. Autoklaavin

tayttOasteen arvioidaan olevan keskiméarin 80 %. Taten gomaaréd on

1,3056 kertaa péivassa. Autoklaavin tayttdaste on aikataulusyiden takia huonompi
kuin kuumailmasterilaattorin. Usein joudutaan ajamaan autoklaavia hyvinkin tyhjang,
kun jokin tuote tarvitaan steriloida nopeasti. Mikali kaikki tuotteet autoklaavattaisiin,
tayttbasteen paranemisen myo6ta ajomaard vahenis. Arvioidaan tayttdasteen paranemi-

sen vahentévan gjoja 10 %: Korjattu keskimaarainen ajomaara on taten
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Keskimaaréinen gjomaara, mikali kaikki tuotteet steriloidaan autoklaavillaon

1,482 + 1,175 = 2,657 ~ 2,7 ajoa / paiva

Kasiteltyjen astioiden taulukosta kdy ilmi huomattava vaihtelu kasiteltyjen astioiden
lukumégrissa eri kuukausien vélilla. Esimerkiks kesdkuussaon kasitelty yli kaksi
kertaa enemman astioita huhtikuuhun verrattuna. Eri viikot kuukauden sisdlla ja paivét
viikkojen sisdlla vaihtelevat niin ik&&n tuotantomaériltéén suuresti, joten keskiarvoista
yksingdn el voida viela tehda pitkalle menevia johtopdétoksia. Nykyisen autoklaavin
kapasiteetti on tarkasteltu tayttamall& autoklaavia samanlaisilla astioilla. Kéytanntssa
autoklaaviin laitetaan kuitenkin erilaisia astioita sekaisin ja téten isojen astioiden vé-

lethin mahtuu k&ytanntssi pienempié astioita.

Valinehuollon kapasiteettia arvioitaessa on huomioitava, etta késiteltyjen astioiden
taulukkoon on sisdllytetty vain kaikkein merkittévimmét késiteltévisa tuotteista. Osa
tuotteista puuttuu listalta kokonaan, kuten vaatteiden, nesteiden jaroskien sterilointi.
Puuttuvat astiat on otettu huomioon korjatussa keskimaaréi sessé autoklaaviajojen
ma&rassa, mutta néaiden tuotteiden madrasta e ole pidetty tarkkaa kirjanpitoa, joten

virhemarginaalin madréa on vaikea arvioida.
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51.2 Autoklaavi- jakuumailmasterilaattoriajojen maarat

Suoritettujen autoklaaviajojen méarét on kirjattu muistiin valinehuoltajan autoklaavi-
vihkosta, johon merkitaan kaikki autoklaaviajot seka steriloidut tuotteet. Ajot paivaa
kohti on laskettu 20 kuukausittai sen tyopéivan mukaan. Autoklaaviajot on eritelty

tarkemmin liitteessa 3.

TAULUKKO 4. Autoklaavilla suoritetut gjot tammi-lokakuussa 2009.

Autoklaavi

Tammi | Helmi | Maalis | Huhti | Touko | Kesé |Heind | Elo Syys |Loka
Ajoa/kk 29 24 21 26 23 21 14 17 32 28
Ajoa/pva| 1,45| 12| 1,05 13| 1,15 1,05 0,7/ 0,85 1,6 1,4

sA. Tammi-lokakuussa 2009 suurin gjomaéra paivaa kohden oli 3, tdma sattui kuiten-
kin vain kerran kyseisen ajanjakson aikana. Keskimaaréinen ajomaara tyopéivaa koh-

den (lomat huomioituna) on tarkastelugjanjaksolla 1,3056.

TAULUKKO 5. Kuumailmasterilaattorilla suoritetut g ot tammi-lokakuussa 2009.

Kuumailmasterilaattori

Tammi | Helmi | Maalis | Huhti | Touko | Kesa |Hein& |Elo Syys | Loka
Ajoja/kk 11 10 10 9 10 8 4 7 9 11
Ajoja/pva 0,55 0,5 05| 045 0,5 0,4 0,2| 0,35| 0,45| 0,55

Taulukosta 5 ilmoitettujen ajoméérien perusteella kuumailmasterilaattorilla g etaan
keskimaéarin 0,43 kertaa paivassa. Ajot on kirjattu muigtiin valinehuoltajan kuumail-
masterilaattorivihkosta, johon merkitdén muistiin kaikki |aitteella suoritetut ajot seka
seriloidut tuotteet. Kuumailmasterilaattori laitetaan paéle illaksi tydvuoron jélkeen
eikd goja ollut kertaakaan tarkastelugjanjaksolla yhta enempaé paivassa. Keskimaé-
réinen kuumail masterilaattorin ajomaéra tydpavaa kohden (lomat huomioituna) on
tarkastelugjanjaksolla 0,4944. Kuumailmasterilaattorin gjomaarét on eritelty tarkem-

min liitteessa 4.



33

Keskimaaraiset ajomaarét muutettuna autoklaavikuormiksi ovat

1,3056 + (0,4944 x 2 )= 2,2944 ~ 2,3 ajoa / paiva.

Autoklaavi- ja kuumailmasterilaattorivihkoista k&vi myods ilmi, etta tammi-lokakuussa
20009, paiviajolloin on gettu kaks autoklaavikuormaajayksi kuumailmasterilaattori-
kuormaoli yhteensa 21 kpl. Téten voidaan puhuayleisemmasté tapahtumasta, kuin

yksittéisestd kiirehuipusta. Kyseisen péivittéisen ajomaaran katsotaan vastaavan kiire-

tOaste paranee ja gjomaara taten vahenee. Arvioidaan tayttdasteen paranemisen vahen-

tévan ajoja 10 %.

Korjattu keskimaarainen kiirepéivan ajomagraon 0,9 x 4 = 3,6 gjoa / paiva

Kyseisiin vihkoihin ei kuitenkaan merkité steriloitujen tuotteiden maarid. Aikataulujen
takia valinehuollossa joudutaan gjamaan usein myos vajaita kuormia, joten gjomaaran
e voida olettaa olevan maksimaalinen gjomaéra valinehuollon sterilointilaitteilla.
Naiden astioiden kiireellisyyden syitd on sdlvitettdva ja mahdol lisuuksien mukaan

vahennettava kiireellisien astioiden médraé paremman tayttoasteen saavuttamiseksi.

Na&issd luvuissa tdytyy huomioida se, etta siitd @ suinkaan saa selville koko vé-
linehuollon toimenkuvaa. Valinehuoltoon kuuluu myos tehtavid, joihin & liity ajoja
autoklaavillatai kuumailmasterilaattorilla, kuten isojen astioiden kasin pesu. Auto-
klaavin kayttamiseen liittyy tyovaiheita, jotka on tehtéava kasin ja néin ollen myos
muut valinehuollon tyot vaikuttavat autoklaavikapasiteettiin kdytanndssi. Naiden

muiden t6iden vaatimat resurssit vaikuttavat myds sterilointiprosessin gjankayttoon.
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Kyselyn perusteella normaalipéivana autoklaavilla ajetaan kerran péivassa (mikali ei
tule kiireisia kasiteltavid astioita), kuumailmasterilaattori pistetdan paélle joka toinen
autoklaavilla ajetaan kyselyn mukaan "pari kertaa” ja kuumailmasterilaattori laitetaan

illaks paédle. Muutettuna autoklaavikuormiks tamé tekee 4 ajoa / paiva

5.2 Tyon kulku

5.2.1 Hierarkkinen tehtavaanalyys

Vélihuollon prosessin ja sen tehtévien vélisten yhteyksien selvittéminen on enssmmai-
nen askel tarkasteltaessa tyon kierron onnistumista uudessa layoutissa. Itse prosessi on
tunnettava, ennen kuin voidaan tutkia sen toimivuutta. Tyokaluna prosessin selvittami-

sessa on kaytetty hierarkkista tehtévaanalyysia.

Tassa tyossa hierarkkista tehtdvaanal yysid on sovellettu siten, etté on kirjattu ainoas-
taan ylemman tason osatehtavét. Hierarkkisessa analyysissa periaate olisi, etté teht&
van vois tehdad kaaviokuvan perusteella. Niin yksityiskohtaisella selvityksella ei kat-
sottu saatavan huomattavaa lisdarvoa. Painopiste on osatehtévien hahmottamisella ja
niiden keskindisen jérjestyksen (tyojarjestys) selvittamiselld. Valmis tehtavaanalyysi
on liitteen&d 10. Analyysiin on kirjattu koko véinehuollon prosessi seriloitavien tuot-
teiden saapumisesta aina tuotteiden varastointiin asti. Siind on seurattu jonkin tuotteen
kulkua koko prosessin 18pi. Kaytanntssa sterilointiprosesseja menee pédallekkéin usai-

taja osatehtavéat sulautuvat yhteen.

5.2.2 Prosessin ajantarve uudessa layoutissa

Uuden layoutin gjantarpeen tarkastelu aloitettiin selvittamalla tehtdvéaanal yysista osa-
tehtévét, jotka muuttuvat layoutin muutoksen myota Kuumailmasterilaattorin kor-
vaaminen isommalla autoklaavilla mahdollistaa erillisen kuivauksen poistamisen
useimmilta tuotteilta. Tuotteiden suojauksessa kaytettava materiaali muuttuu, mutta
tdla e havaittu olevan vaikutusta tehtéavan suoritusaikaan. Muutoin gjantarpeen selvi-
tyksen toteutuskeinot ovat samoja kuin tdménhetkisen késittel yajan selvityksessa Ai-

emmin selvitettyjen osatehtavien keston ja tyonkierron suunnittelun pohjalta pystytéén
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arvioimaan gjantarvetta Eri laitteiden ohjelmien pituudet on saatu selville validointi-

dokumenteista ja osatehtavien suoritusajat seurannasta.

5.3 Riskianalyys

Tavoitteena on tunnistaa ja poistaa merkittévimmet riskit laitteen ollessa asennettuna.
Riskityypit jaotellaan raportissa henkil6ihin, omaisuuteen ja tuotteeseen kohdistuviin
riskeihin. HenkilGriskej& ja omaisuuteen kohdistuvia riskeja on téssi raportissa selvi-
tetty yrityksen kayttamalla FMEA-tyyppisell & riskianal yysilomakkeella. Sterilointi-
prosess jaettiin osin jajoka osiosta on mietitty mahdolliset riskit. FMEA-metodin
avullatarkastellaan yksittéisten komponenttien vikaantumisen seurauksia laitteel -
le/j&rjestelmalle. Niin yksityiskohtainen analyysi tassa tapauksessa ei ole tarkoituk-
senmukaista. Taytyy muistaa riskien arvioinnin kuuluvan myos laitevalmistajan vel-

vollisuuksiin, tdméa on koneille myonnettavan CE-merkinnén yksi edell ytyksista.
Riski = todenndkoisyys * seurauksen vakavuus.

Toimeksiantgjayrityksen kanssa sovittiin FMEA:n yhteydessa kaytettéavaks taulukois-
a6, 7 ja8 ilmoitettuja asteikkoja.

TAULUKKO 6. Riskien todenndkdisyyden ja seurauksen numeeriset arvot FMEA:ssa

Todennakdoisyys Seuraukset
Kuvaus Lukuarvo Kuvaus Lukuarvo
Melkein mahdoton 1 Naarmuja / mustelmia 1
Epatodenmukainen 2 Haava / hankautuma 2
Mahdollinen 3 Luunmurtuma 3
Todennikainen 4 Raajan, silman tai kuulon 4
menetys
Varma 5 Kuolema 5

Epétodennakoi nenkin tapahtuma muuttuu todenngkoiseksi, mikali tarkastel ujaksoksi
valitaan riittavan pitk& aika. Vaikka todenngkoisyydet ovat téssa tapauksessa karkeah-
koja arvioita, on kuitenkin syyta tarkentaa niit& hieman. Tapahtuman ollessa varma, se
katsotaan kéayvan toteen paivittéin, melkein mahdottomassa harvemmin kuin kerran

vuodessa.
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TAULUKKO 7. Riskin suuruus FMEA:ssa.

Todennakodisyys =T
4 C C D
3 B B C D D
2 A B B C D
1 A A B C C
1 2 3 4 5
Seuraus =S

TAULUKKO 8. Riskin hyvaksyttévyys FMEA:ssa.

Riski=R
Lukuarvo Kuvaus Toimenpide
1.2 Vahdinen A Kéyttd sallittu
3...6 Siedettava B Kayttd sallittu, seuranta
7...9 Kohtalainen C Ennalta ehkaiseviin toimiin ryhdyttdva maaraajassa
10...15 Merkittdva D Kiireellinen korjaus
| 16..25 SISO Kaytto kiellety

Tuotteisiin kohdistuvat riskit on kartoitettu HAZOP-menetelméall&. Véinehuollossa e
seriloida lopputuotetta, vaan sen valmistamiseen kéytettavia valineitd. Merkittavin
yksittéinen riski on, ettd steriloiduksi luultu esine, ei olekaan steriloitunut ja se paésee
aheuttamaan mikrobikasvua lopputuotteisiin. Mikali steriloitaisiin lopputuotteita,
merkittévana riskind olisi myds tuotteen muutos liialisen 1&mmon tai hdyryn ansiosta.
Valinehuollossa kasiteltavien instrumenttien rikkoontuminen havaitaan nopeasti, toi-
s n kuin steriloitumisen epaonnistuminen. Steriloitumiseen vaikuttavat tietyt muuttujat
kuten lampo ja sterilointiaika. Muuttujien poikkeamia on helppo tarkastella Hazopin

avulla, silla se on kehitetty prosessien riskianalyysiin.

Lomakkeelle listattiin kaikki steriloitumiseen vaikuttavat tekijat ja poikkeamia etsit-
tiin apusanojen avulla. Kéytanntssa el ole yritetty erottaalomakkeilta erityyppisia
riskejd, vaan tarkoituksena on kahta menetelmaa kéayttamalla saada selville varmem-

min prosessiin liittyvét riskit.
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HAZOP-menetelmén yhteydessa kéytetaan riskien numeerisen arvon tarkastelussa
potilasturval lisuuteen pohjautuvaa asteikkoa todennédkoisyydesta ja seurauksen vaka-
vuudesta. Toimeksiantajayrityksen kanssa sovittiin Hazop -menetel mén yhteydessa
kaytettévaksi seuraavia asteikkoja todenndkdisyydelle ja vakaavuudelle. Y hteenveto

asteikosta on taulukossa 9.

Todennak 6isyysluokat potilasturvan kannalta Hazop-menetel méssa

1. Harvinainen: esiintyy lopputuotteessa harvoin tai hyvin epétodennakoisesti

2. Satunnainen: esiintyy lopputuotteessa satunnaisesti tuotteen elinkaaren aikana.

3. Todenndkdinen: esiintyy séannollisesti tai useasti |opputuotteen elinkaaren ai-

kana.

Vakavuuduokat potilasturvan kannalta Hazop-menetelméssa

vaikutuksiatai komplikaatioita

2. Keskinkertainen: ongelma voi toteutuessaan ai heuttaa kayttdjalle melko vaka-
van vamman, tai vaikuttaa epasuorasti potilaaseen niin, etté viivastynyt tai vir-

heellinen tulos voi aiheuttaa potilaalle komplikaatioita tai muuta haittaa.

3. Merkittav& ongelma voi toteutuessaan aiheuttaa kayttgjélle vakavan vamman,
tai vaikuttaa epasuorasti potilaaseen niin, etté viivastynyt tai virheellinen tulos

voi aiheuttaa potilaalle vakavan vamman

4. Kriittinen: ongelmavoi valillisesti, viivastyneen tai virheellisen informaation

muodossa a heuttaa potilaan kuoleman
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TAULUKKO 9. Riskin hyvaksyttavyys Hazopissa.

Riski=R
Lukuarvo Kuvaus Toimenpide
1..3 Vahdinen A Kéyttd sallittu ilman toimenpiteité
4...6 Kohtalainen B Ennalta ehkaiseviin toimiin ryhdyttdva maaraajassa
6... Kaytto kielletty

Ongelmallista kaytettdessa samaa arviointilomaketta erityyppisille riskeille on esimer-
kiksi henkil6ihin jatuotteisiin kohdistuvien vahinkojen vakavuuden vertailu keske-
naan. Tyontekijan fyysisen vamman ja taloudellisen menetyksen vakavuuden vertailu

samalla asteikolla on hankal aa.

6 TULOKSET

6.1 Tyon kierto

Tyon kierto on selvitetty hierarkkisen tehtavéanal yysin, tydnkulkukaavioiden seké

tyopiirustusten avulla.
6.1.1 Normaalipaivan tyonkierto ennen layoutin muutosta

Normaalina, ei-kiireisend péivana tyon kulku etenee hyvin satunnai sessa jarjestykses-
sA (ks. kuvio 8). Hiljaisina paivina astioiden méérét ja laadut vaihtelevat pajon jaon
akaa tehda valmistavia toita seka vahemman kiireisia astioiden kasittelyita. Hierark-
kisessa tehtdvaanal yysissa mainittuja kaikkia toité tehdadn sekalaisessa jarjestyksessa
normaalipéivand. Normaalipaivana valinehuollossa riittéé yks tyontekija. Normaali-

matta
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Kuivaus Esipesu

Steriloinnin
valmistelu

Viimeistely Kasinpesu

KUVIO 8. Tydn kulku normaalipédivana. Tehtévét tehdddn satunnaisessa jarjestykses-
Si

6.1.2 Kiirepaivan tyonkierto ennen layoutin muutosta

Kiirepdivana seurannassa nékyi gjoittain jakoa kahden tyontekijén tehtévien valilla.
Toinen tyontekijé teki tehtavid, joitalaitteiden kayttdminen suoranaisesti edellyttda ja
toinen suoritti késin tehtavét pesut. Tama vaikutti tehokkaammalta ja mielekkédmmal-
té toimintatavalta. Syntyi gjatus korostaa jakoa uudessa layoutissa seké j&rjestda tyo-
pisteita jaettujen tyGtehtavien mukaisesti. Tyonkierto on esitetty kuvioissa 9 ja 10.

Viimeistely Sterilointi
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Kasinpesu Esipesu

Muut
valinehuollon
tehtavat

Varsinkin kiirepéivana jotkin tyopisteet on havaittu tehtaviin ndhden liian kauaks toi-
sstaan. Koneiden |8heisyydessd esiintyy ahtautta silloin kun samanaikaisesti pestédan
saaveja ym. seké kaytetdan koneita. Saaveja pestéan vesiletkulla, joten tyokaverilla on

vaara saada kylma suihku pesijan ollessa varomaton.

Autoklaavin viereisell&a pesupaikalla melutaso (katso liite 5 valinehuollon melumitta-
us) on noin kymmenen desibelia suurempi kuin muiden pesupaikkojen yhteydessi.
Mikali tyontekija voisi suorittaa kaikki kasin tehtévét pesut véhemman meluisassa
tilassa yhtgjaksoisesti, lisdis se tyoskentel ymukavuutta huomattavasti. Meluarvot ei-
vét olleet laitteidenkaan vieressa niin suuria, etta olisi lain mukaan tarvetta kayttéa
kuulon suojausta, mutta seurannassakin tuli ilmi jatkuvan melko korkean melutason
kuormittavuus liséantyneend vasymyksen tunteenailtapavalla Kuviosta 11 kay ilmi

nykyisten tyopisteiden epgjohdonmukainen sijoittelu tyotehtéviin ndhden.
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KUVIO 11. Tyopiirros valinehuollon prosessista kiirepéivana vanhassa layoutissa.

6.1.3 Tyonkierto uudessa layoutissa

Jarjestamalla tyopisteet uudelleen tydtehtdvien mukaisesti saadaan rationaalisempi
tyon kulku vélinehuoltoon (ks. kuvio 12). Kuumailmasterilaattori seka molemmat
kuivauskaapit ovat vield kuvassa, sll& ne poistetaan vasta kun siirtymévaihe on toteu-
tunut onnistuneesti ja on ndhty tuotannon kasvattamisen seuraukset valinehuoltoon.
Talla tavoin huomioidaan tilantarve uudelle kuumailmasterilaattorille. Y hden proses-
s n vaatima kavelymatka vélinehuollon sisdllélyhenee 30m uuden layoutin my6ta
(katso liitteet 8 ja 9), vahenta& ruuhkaantumista koneiden luona seka lis&a tyoskente-
lymukavuutta. Y htgjaksoisesti pidempaa laitteiden I&hei syydessa tyGskenneltéessé on
mielekasta pitd& kuulosuojaimia, verrattuna jatkuvaan kulkuun tilan eri osien vélilla

Kaikki pesupisteet taas sijaitsevat hiljaisemmalla alueella.
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KUVIO 12. Tyopiirros véalinehuollon prosess sta kiirepa vanéa uudessa layoutissa.

Kuviosta 12 ilmenee uusi tyttehtavien jakoa korostava malli toiden jarjestel ysta kiire-
péivind. Tehtavét erotetaan selkedsti sen Sjaan, etta kumpikin tyontekijatekisi kaikkia
tehtavia

6.1.4 Tyonkierron vaatima aika

Uudessa layoutissa, jossa kaikki tuotteet steriloidaan autoklaavilla, gallisena muutok-
sena on lahinné kuivausprosessin poistuminen. Tehtavakierto muuttuu hieman eri jar-
jestykseen, mutta sillé el ole suoraa vaikutusta prosessin kokonaisaikaan. Uudessa
layoutissa kaikki tuotteet suojataan autoklaavissa kaytettavalla steriilikaareel 18, kuu-
mailmasterilaattorissa kaytettdvan alumiinifolion sijaan. Tuotteiden suojaus edella

mainituilla tavoilla kestda saman gjan, joten vaikutuksa prosessin aikaan ei ole.

Kuumailmasterilaattoria kaytettadessa tuotteiden suojaus tehdaén yhdella kertaailta

paivalla, jonka jalkeen tuotteet kuormataan kuumailmasterilaattoriin. Autoklaavia kay-
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teht&essi suojaukseen kuluu aikaa todenndkdi sesti vahemman, kuin useassa eréssa
tehden, mutta eron on katsottu olevan marginaalinen. Voidaan todeta, ettel kuumail-

masterilaattorista luopuminen lisd& suoranaisesti prosessiin kuluvaa aikaa.

Tulevai suudessa kiirepéivina tyonjakoa on tarkoitus korostaa enemman kuin aikai-
semmin. Kaytanndssa tdma tarkoittaa sit, ettd kasin pesua ja esipesua suorittaa pel-
kastaén yksi henkil 6, silla ndma tehtavét vaativat pitkan yhtgjaksoisen gan. Toinen
henkil0 vastaa Siit4, ettd pesukoneet ja autoklaavi pysyvét koko ajan kaynnissé ja han
suorittaa téhan liittyvét tehtévét. Pesukoneiden ohjelmien pituudet on selvitetty niiden

validointidokumenteista.

Autoklaavin kayttamiseen vaadittavien osatehtavien kestot(henkilon 1 tehtavét) ovat

e pesukoneen tyhjennys/ 1 kone: 4 min

e pesukoneen tayttéminen/1 kone: 3,5 min
¢ tuotteiden suojaaminen steriilik&éreel 1&: 15,5 min
e autoklaavin tayttéminen: 8 min

e autoklaavin tyhjennys, tuotteiden merkkaus ja hyllytys 15 min.

IImoitetut gjat ovat suurimpia aikoja, mita seurannoissa(liitteet 6 ja 7) on havaittu ky-
seisilla osatehtavilla Tarkastelun alla on teoreettinen maksimiajankaytto tehtdvan suo-
rituksesta.

Koneiden ohjelma-gjat ovat
e uus autoklaavi: 90 min (max)
e pesukone 1: (57 min)

e pesukone2: 39 min.



Aikataulutarkastelu

Taulukossa 10 tarkastellaan autoklaavin kéyttémiseen vaadittavien tehtévien ajantar-
vetta. Teoriassa kaks tuntia riittéa autoklaavikuormaan mahtuvan astiamaaran kasitte-

lyyn.

TAULUKKO 10. Autoklaavin k&ynnistamiseen vaadittava aika teoriassa.

Kesto(min) Klo Toiminto
5 8:00-8:05 | Autoklaavi kayttokuntoon
8 8:05-8:17 | Pesukoneen taytto x2
15 8:17-8:32 | Tuotteiden hyllytys ja merkkaus
8:30-9:15 | Esipesu, tuotteiden nouto ym.
7 9:15-9:22 | Pesukoneen tyhjennys x 2
16 9:22-9:38 | Tuotteiden suojaus paperilla
8 9:38-9:46 | Autoklaavin taytto

K ahdessa tunnissa autoklaaviohjelma on pééttynyt ja seuraavan ajon tuotteet on siir-

retty autoklaaviin. Seuraavassa listassa on simuloitu tydpaivan kulkuaja arvioitu

08:00 autoklaavi paalle
10:00 autoklaavin paélle
12:30 autoklaavi péélle (ruokatunti + 30min)

14:30 autoklaavi paélle. Viimeisen kuorman jalkeen on pestévaja vamistelta-
va seuraavan aamun autoklaaviin tuotteet vamiiksi.

16:30 Tuotteet autoklaavikérryissi valmiina seuraavaa paivaa varten.

Teoriassa nelja autokl aavi kuormaa on mahdollista g aa kahdeksan tunnin tydpéivan

alkana.

Toisen pesukoneen ohjelman kesto on melkein 20 min lyhyempi, minka takia

tuotteiden suojauksen voi todellisuudessa aoittaa aikaisemmin. Kaikki gjot eivét
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mydskaan sisdllé paljon suojausta vaativia pienia astioita, joten joissakin tapauksissa

tyonkiertoon vaadittava aika voi olla jopa lyhyempi.

Vélinehuoltajan tython sisdltyy paljon muuttujia, silla valinehuoltajan toimenkuva on
lagja. Erilaisten astioiden késittelyajat ja astioiden kasittel ytiheys vaihtelevat suuresti.
Kaikkien muuttujien huomioon ottaminen ja tydajan suunnittelu niiden pohjaltaon
erittéin haastavaa ja riskeja siséltavad. Suositeltavampaa téssé tapauksessa on jéttéa
hieman pelivaraa aikatauluihin, jottei tyosta tulisi pakkotahtisen luonteen takialiian

kuormittavaa.

Suositellaan, ettd tyopéivan aikana ajetaan enintédn kolme autoklaavikuormaa.

Mikali joudutaan ajamaan nelj& kuormaa péivassa autoklaavilla, suostuksena on por-

rastaa kahden tyontekijan paivaa siten, ettd aikataulusta ei tule liian sitova.

6.2 Kapadgiteetin riittavyystulevaisuudessa

Vélinehuollon tulevaisuuden kapasiteettiin vaikuttavat uuden autoklaavin kapasiteetti
sekéd uudet instrumentit ja niiden maérét. Steriloitavien tuotteiden tarpeen kasvun li-
sdantyminen vaikuttaa ennen kaikkea kiirepéivien lukumaéréén. Tuotteita el ole nor-

maali- tai kiirepéivéana steriloitavana sen enempaa kuin aiemminkaan, kiirepéiviaon

vigjojen lukumaaré noudattavat karkeasti arvioiden samaa linjaa. Normaalipéivana

aoja autoklaavikuormiksi muutettunaoli noin kaksi, kiirepéivina 4.

Tilastollista tietoa tarjoavia ajoméaaran tarkastel umenetelmia kaytettiin kahta: Kasitel-
tyjen tuotteilden m&&r&dn perustuvaa ja gjomaarédn perustuvaa. Tuotteiden maaréan

perustuvasta arvioinnista ei voi paatella kiirepéivan ajomaaria, ainoastaan keskiarvon

3,6 ajoa / pva, jotatukevat vélinehuoltajan haastattel ussa saadut tiedot.

Autoklaavin kammion koko tulee tulevaisuudessa olla niin suuri, etté se pystyy kasit-

tdlemaan 3,6 nykyistd autoklaavikuormaa kolmessa kuormassa. Véalinehuollon proses-
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sn késittelemét instrumentit tulevat muuttumaan |ahitulevaisuudessa. Uudet astiat
vaikuttavat lisdantyneend kuormituksena sekakiire, ettd normaalipéivinad Tulevaisuu-
den steriloitavat instrumentit ja niiden sterilointitarpeet eivét ole viel& tassi vaiheessa
selvillg, vaan niiden vaikutuksia jouduttiin karkeasti arvioimaan asiantuntijoiden

kanssa. Véalinehuollon lisdantyneen kuormituksen arvioitiin olevan 20 %.

Lisdtdan ajomadraan uusien tuotteiden aiheuttama kuormitus: 1,2 x 3,6 = 4,32 goa/

pva

Lasketaan suositus hankittavan autoklaavin kammion koolle;

(4,32 / 3) x 844L (nykyisen autoklaavin kammion tilavuus) = 12154 L

Lasketaan kuinka suuri kammion on vahintéan oltava, jotta kapasiteetti riittd& ilman
tuotannon kasvun kuormitusta. Tama on ehdoton minitilavuus hankittavan autoklaavin

kammion tilavuuddlle:

(3,6 / 3) x 844L (nykyinen kammion tilavuus) ~ 1 013 L

Suositellaan, ettd hankittavan autoklaavin kammio on vahintéan 1216 litraa, jolloin
jétetdan hieman pelivaraa kgpasiteetin kasvulle tulevaisuudessa. Mikéali hankitaan
kammion tilavuudeltaan ale 1013 litrainen autoklaavi, kapasiteetti @ tule riittamaan

ilman kuumailmasteril aattoria edes hankintahetkel &

Kammion tilavuuden vaatimuksen liséksi autokl aavia hankittaessa on tarkistettava
kriittismpien isojen tuotteiden sopivuus hyllytasoille. Tulee varmistua, ettéd kammioon
mahtuu k&ytanndssa enemman tuotteita vanhaan. On mahdollista, ettd kammion kor-
keus ja hyllytasojen leveys seka pituus j8avét isojen tuotteiden kohdalla hyddyntamét-

ta mikali tarkastellaan pelkk&i kammion tilavuutta
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6.3 Riskianalyys
6.3.1 FMEA-riskianalyysissa havaitut riskit

Taulukossa 11 on esmerkkejd FM EA -riskianal yysissd havaituista riskeista. Taulukos-
sa gjatellaan ilmoitetun riskitason olevan se, mika on saavutettu kohdan 5. ”virheen
hallinta OD:ssa” -toimenpiteiden jélkeen. Nama toimenpiteet on jo konkreettisesti
tehty. Toimenpiteilla kohdassa 8 " hyvaksyttavyys’, saadaan pienennettya riskia myo-
hemmin lisd4. Se on samalla lista turvallisuuteen vaikuttavista toimenpiteistg, jotka on

tehtéva ennen laitteen kayttoonottoa.

FMEA:lla havaittiin erilaisia riskeja koneturvallisuusriskei sté aina toimintatapoihin
liittyviin riskeihin. Merkittdvimmaksi riskiksi arvioitiin edella mainittu nestepullojen
rajahtAminen ovea avattaessa. Riski on suurehko, sillé laitteissa el ole tdla hetkella
kayteta teknologiaa, jolla laite keskeyttdisi nesteiden gjamisen instrumenttiohjelmalla,
vaan riskia on pienennettavé ohjeistuksella ja perehdytyksel 14 Riskianal yysissa vaaro-
jatutkitaan pahimman mahdollisen tilanteen mukaan. Mikali nesteité gjetaan instru-
menttiohjelmalla, on todennakdistd, etta nesteet kiehuvat pulloistayli eivétka pullot
heet ovat verrattain yleisia. Tastd syysta riskia on haluttu tuoda esiin ja korostaa kou-
lutuksen merkitysta. Koulutuksen ja perehdytyksen jalkeen riski saadaan sallitulle

tasolle.

Havaittujen riskien vahentamisen toimenpiteet voi jaotella koneelta vaadittaviin omi-
naisuuksiin ja kayttgjien ohjei stukseen seka perehdytykseen. Monet liitteessa 11 mai-
nituista riskeisté on otettu huomioon jo koneenrakentajan toimesta, mikali kone va-
kuutetaan tehdyksi laitetta koskevien turvalisuusdirektiivien mukaan. Merkittavim-
mét turvallisuuteen vaikuttavat tekijét, kuten kammion, vaipan ja hoyrynkehittimien
olemassaolo on kuitenkin syyta vaatia ja tarkistaa, vaikka nédma turval lisuusdirektii-
veihin kuuluisivatkin. Monia toimintatapoihin liittyvia riskeja véhennetdan laitteen
kayttoon liittyvalla ohjeistuksella ja perehdytyksel 1§, jokatdytyy tehdd ennen laitteen

kaytt6on ottoa.
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TAULUKKO 11. Esimerkkeja FMEA:n avulla havaituista riskeista. Koko riskianal yy-
S liittena 11.
1. 2. 3. 4. 5. Virheen 6. 7. 8.
Arvioi | Mahdolli |Syyanaly |Vaarat |hallinta Riskin |RPN | Hyvaksyttavyys
nnin |set ysi OD:ssa osatekij
kohde | virheet at o, s
Vaipan Vaipan Ylipaine Kuolema, Vaaditaan laitteen 1 5 5 Voidaan hyvaksya.
Lam- réjahdys. vaipassa. mittavat olevan painelaite-
mitys omaisuusv | direktiivin Tarkastetaan
Vuoto ahingot. mukainen. kayttéonoton
vaipassa. yhteydessa, etta
Vaipalla oltava laitteessa on
varoventtiili. varoventtiili.
Ohjelma | Tuotteet tai Suojaimien Palovamma | Tyontekijat 3 1 3 Voidaan hyvaksya.
valmis, sterilointivaun | puute, mikali suorittavat
purkamin | u kuumia. autoklaavin tyoturvallisuus- Ohjeistetaan
en puretaan heti kortin kaytettavaksi
ohjelman suojahansikkaita
valmistuttua. tarvittaessa purkamisen
yhteydessa.
Ohjelma | Steriloitavat Lampétila- Tuotteet Vaaditaan, etta 2 4 8 Voidaan hyvaksya.
valmis, nestepullot anturin kiehuvat ja | laite koneturv.
purkamin | rajahtavat nayttama saattavat direktiivin Testataan
en ovea vaara, rajahtaa. mukainen. nesteohjelman toiminta
avattaessa. tukipaineen kayttdonottoajoissa
puutos, Vakava Vaaditaan, etta sek& mydhemmin
ohjelmavirhe, vamma/kuo | tuotteiden méaaraajoin.
lema. l&mpétila oltava
Instrumenttioh- alle 80 °C Ohjeistetaan ohjelmien
jelman valinta nesteohjelman valinta seka valinnan
nesteille. tarkastaminen ja

Nesteohjelma
ajetaan pullon
korkkien

ollessa ei voida kokonaan
kokonaan poistaa.
suljettuja

pastyttya

korkkien oikea kéaytto.

Véaaran ohjelman
valintaan liittyvaa riskia

6.3.2 Hazop-riskianalyysissa havaitut riskit

Taulukossa 12 on esimerkkinéjoitakin Hazop -riskianayysin avulla [6ydetyistaris-

keista. Taulukoissa ilmoitettu riskiluokka on se, mika on saavutettu kohdan varautu-

minen -toimenpiteiden jalkeen. Nama toimenpiteet on jo konkreettisesti tehty. Ehdote-

tut toimenpiteet -kohdassa mainituilla ssadaan pienennettya riskid mydhemmin lisda.

Se on samalla lista turvallisuuteen vaikuttavista toimenpiteistd, jotka on tehtévéa ennen

laitteen kayttoonottoa.

Sterilointiin vaikuttavat tekijét listattiin ensin aputaulukkoon (liite 13) yleiskuvan

saamiseksi riskeistd, jonka jalkeen ne siirrettiin varsinaiseen Hazop -taulukkoon. Ky-
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riskejd. Merkittavia riskitasoja el tarkastelussa [6ytynyt, tdmé johtuu osaltaan yrityk-
sen tuotteiden erityispiirteista. Lopputuotteet ovat apuvalineena diagnoosien tekemi-
Sessé ja suurimpana riskiné on vadré diagnoosi. Kyseisella autoklaavillaei mydskaan
seriloida lopputuotteita, vaan niiden valmistamiseen kaytettavia valineité. Potilastur-
vallisuus on kaikesta huolimatta relevantein riskien suuruuden arviointitapa tuotteiden
kohdalla.

TAULUKKO 12. Esimerkkeja Hazopin avulla havaituista riskeista. Koko riskianalyy-

g liitten&a 12.
Poikkeama | Mahdolliset syyt Seuraukset Luokka | Varautuminen Ehdotetut
toimenpiteet
Lyhyt Sterilointigjastin viallinen | Tuote ei steril oidu A Ohjeistus validoinnista. Testataan
sterilointiaika (vahainen ké&yttdonottoajoissa.
Lampétil a-anturi riski) Vaaditaan gastimen
vidlinen (gerilointi-gjan maksimipoikkeaman ol evan
aloitus/l opetus) autokl aavistandardin en-285
mukainen.
Ohjelmavirhe.
Lampétila Hyodykkeiden Tuote ei steriloidu A Autoklaavil ta vaaditaan: Testataan
matala sydttéongel ma (vahainen e Lampatila-anturin kayttoonottoajoissa.
kammiossa riski’) kahdennus
Hyodykkeité ohjaavien e  Halytyslampotilapoik- Ohjeistetaan
antureiden keamasta sterilointiohjelmien
vikaantuminen o Raportointi halytyksesta | valintajatarkistus.
Vaéran ohjel man
Vuoto kammiossatai valinnan riskia ei
vaipassa voida kokonaan
poistaa.
Vaaran
steril ointiohjelman
valinta
Ohjelmavirhe
Liikaatuotteita | Liiantéyteentai tiheddn | Tuote ei steriloidu A Laitetta saavat kayttad vain sen | Ohjeistetaan
kammiossa lagtattu autokl aavi (vahainen | kayttoon koulutetut tydtekijét. | tuotteiden lastaus.
riski) Myds tayttétiheys
oikeaasettdu
ohjeistetaan.

6.4 Opinnaytetyon taloudelliset vaikutukset

Mietittdessa raportin taloudellista merkittavyyttd, voidaan siita saatavat hyddyt
jaotella seuraavasti:

e Uuden kuumailmasterilaattorin hankintakustannus
o Kuumailmasterilaattorin yll&pidon kustannukset

o Saastynyt tydaika valinehuollossa

o Epésuorat taloudelliset saéstot

6.4.1 Uuden kuumailmaserilaattorin hankintakustannus

Uuden autoklaavin korvatessa myos kuumailmasteril aattorin, valtytéan yhdelta lai-

teinvestoinnilta. Kuumailmasterilaattori ei ole autoklaaviin verrattuna kallis laite, mut-
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ta voidaan puhua varovasti arvioiden investointikustannukseltaan noin 70 000€ arvoi-
sesta laitteesta. Vanhan kuumailmasteril aattorin korjaaminen ja uusiminen olisivat
mahdollisia, mutta se tarkoittaisi ryhtymista koneiden valmistajaksi. T&méa menee
kauaksi Orion Diagnostican ydinosaamisesta eik& ole tarkoituksenmukaista kasvattaa

osaamista siihen suuntaan.

Kustannusséastoja tarkastellessa taytyy huomioidaisomman autoklaavin hintaero
vanhan kokoiseen verrattuna. Laitteen tekniikka pysyy hyvin samanlaisena kammion
kokoa muutettaessa. Suurin hintaero tulee sirryttéessa hdyrynkehittimissa pienem-
p&dn kokoluokkaan. Laitemyyjan arvio hintaerosta 30 000 €. Tamankaltaisten laittei-
den hinta muodostuu yleens perusosasta (runko, séhkbkomponentit ym.) seka asiak-
kaan valitsemista optioista. Nain erilaisista valmiista moduuleista valitsemalla asiakas
voi saada juuri hénelle sopivan kokonaisuuden maksamatta ylimaéraisi sté ominai-
suuksista. Laitteiden hinnat ovat karkeita arvioita, silla hintojen tarkka vertailu vaatisi
my0os kuumailmasterilaattorin kokonaisuuden selvityksen seka tarjoukset laitevalmis-

tgilta

Hankintakustannuksesta saatava séast6: 70 000€ - 30 000€ = 40 000€

6.4.2 Kuumailmasterilaattorin yllapidon kustannuk set

Kuumailmasterilaattorin yll&pitokustannukset koostuvat |8hinnéa huoltotdista seka
diagnostiikka-alan vaatimasta sé8nnollisesté laitteen validiuden dokumentoinnista
Kuumailmasterilaattorin huoltotytt ovat harvinaisia, kyseessa on periaatteessa suuri
kiertoilmauuni. Liikkuvia osia el juuri ole, joten vaihdettavia osia ovat |ahinné korva-
usilman steriilisuodatin, tiivisteet ja hyvin harvoin |dmmitysvastukset. Huoltotiden
kustannukset ovat niin marginaalisia, etta ne voidaan jéttd& huomioimatta. Laitevali-
dointi kuumailmasterilaattorille tehd&&n vuosittain ja se vaetii 5-7 tyopéivaa yhdelta
henkil6lté laatuosaston resurssitarve huomioituna. Tyon kustannukset yritykselle ar-

vioidaan olevan 30€ / h.

Validoinnin tydn kustannukset ovat 7,5 x 7 x 30€ = 1575 € vuodessa.
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Lisdks kustannuksiin tulevat mukaan validoinnin materiaalikustannukset, joihin kuu-
luvat esimerkiksi mittalaitteet, 18piviennit ja bioindikaattorit. Arvioidaan materiaali-
kustannuksiksi 500€ / validointi.

Validoinnin kustannukset ovat yhteensa noin 2000€ / vuosi.

6.4.3 Saastynyt tydaika valinehuollossa

Valinehuollon tybaikaan vaikuttaa uuden autoklaavin mahdollistama erillisen kuiva-
usprosessin poistaminen. Seurannan perusteella saatu kuivaukseen kaytetty aika oli
kuitenkin vahainen, noin 10 min paivassa. Kyseisina paivina kéasiteltavét astiat olivat
isokokoisia. Koneellisesti pestavia astioita oli vahan ja yksittéisten isojen astioiden
sirtéminen pesukoneesta kuivauskoneeseen ei vaadi juurikaan aikaa. Astioiden siir-
taminen kuivauskoneeseen uppoaa hel posti myds muihin tehtaviin. Kasinpesutyopis-
teelle siirryttdessi voi samal la siirtd& muutaman astian kuivauskaappiin, jolloin sité el
valttamétta ole seurannassa merkattu kuivaukseen. Kiireising péaiving, jolloin on pal-
jon pienia astioita kasteltdvand, kuivausprosessin poistamisen vaikutukset ovat huo-
mattavasti suuremmat. Seurannassa kuivaukseen kuluva aika oli sen verran pieni, ettéa
sen voi suorittaa muiden toimien ohessa. N&in ollen raportissa e | asketa kuivauspro-

sessin poistamisella saavutettavan merkittavia kustannussaastoja.

6.4.4 Epasuorat taloudelliset sdastot

Epéasuoria taloudel lisia sé8st6ja on haasteellista mitata. Tallaisia séast6jd ovat mm.
selkeBmman ohjeistuksen ja toimintatapojen aikaansaama tydaj an s8asto. Kaytettédessa
pelkkééa autoklaavia, toimintatavat tulevat selkiytymaan, kun kaikki tuotteet suojataan
jakésitell&8n samalla tavalla. Tyonjaon selkeyttéminen kiirepéivind seka tydympéaris-

ton muokkaaminen miellyttavammaksi lisdavét tyoviihtyisyytta

K okonaisuudessa kustannussédsttja & voi toki laittaa opinndytetyon ansioksi, silla
ideat kustannussaastoihin olivat olemassa ennen opinndytetyota. Tyon yksi painopis-
teistd on tarkastella ndiden ideoiden toimivuutta k&ytanndssa. M utta opinnaytetyd on

osa ketjua, joka mahdollistaa sé&stét tulevaisuudessa
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7 POHDINTA

7.1 Asetettujen tavoitteiden toteutuminen
Opinnaytetyon tavoitteena oli riskianal yysin liséksi selvittd& muuttuvan layoutin vai-
kutuksia tuotantoon. Oli selvitettava kapasiteetin riittavyys ja tyonkierron toimiminen.

Tyonkierron osalta oli huomioitava myos tydnkiertoon kuluva aika
7.1.1 Kapasiteetin riittavyys

Kayténndssa autoklaavin hankinta toteutettiin siten, etté hankittiin ehdotuksen mukai-
nen, kammion tilavuude taan noin 1200 litran suuruinen autoklaavi, joka mahdollistaa
kuumailmasterilaattorin luopumisen. Hankittavan autoklaavin haluttiin kuitenkin ole-
van fyysisiltéa mitoiltaan niin pieni, ettéd kuumailmasterilaattori mahtuu samaan tilaan
ainakin aluksi. Valihuollon sterilointi tulee toimimaan pelkélla autoklaavilla, mutta
dirtymaajan helpottamiseksi tai odottamattomien ongelmien ilmetessa voidaan kéyt-
t88 ohessa myo6s vanhaa kuumailmagterilaattoria. Mikali kapasiteetti kasvaa tulevai-
suudessa arvioitua enemman, valinehuoltoon on mahdollista hankkia uusi kuumail-
masterilaattori ilman suuria muutostoita. Koska valinehuollon kapasiteettia ei voida

arvioida ehdottoman tarkasti, kannattaa jétéa mahdollisuus varasuunnitelmalle.

Kapasiteettia arvioitaessa tarkastel tiin gjanjaksoa tammikuu-lokakuu 2010. Tama joh-
tuu autoklaavin hankinta-aikataulusta, silla tuolloin kammion koko tuli ollaviimeis-

tadn paatettyna.
7.1.2 Tyokierto

Vélinehuollon tilaan tullaan tekemaan kesdén 2010 mennessa remontti, joka mahdol -
listaa tyopi steiden muuttamisen rationaalisemmaksi. Tyonkierron varmistamisessa el
ole juurikaan epavarmuustekijoitd, ja tyonkierto tulee kesan 2010 jalkeen olemaan
sujuvampi niin kiire- kuin normaalipéivanadkin. Tyopisteiden sijoittaminen tehtévien
mukaiseksi tulee tehostamisen liséksi kasvattamaan myos tydskentel ymukavuutta pie-

nemman melukuormituksen ansioista. Lisaks pyydet&an tyoterveyshuollon fysiotera-
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peuttia tarkastamaan uuden autoklaavin kayttoon liittyvat toimintatavat, sillé suurim-

mat késiteltavéat astiat painavat useita kiloja.

Tydhon kuluvan ajan analysointi osoittautui haastavaks vaihtelevien tehtévien ja nii-
den jarjestyksen takia. Liukuhihnatyossatai robotin tyoskennellessi voidaan tyovai-
heisiin kuluvia aikoja anal ysoida tarkastikin, mutta valinehuollon kaltai sessa moni-
muotoisessa tydssa ei kannata suunnittelupOydan takaa sortua tekeméén liian tarkkoja

analyyseja tybajoista.

Kaikkia kyseiseen tyohon liittyvia muuttujiael voi milld8n ottaa huomioon, tasta syys-
ta tyoai kaan liittyvassa tarkastel ussa kéytettiin suurimpia seurannassa havaittuja tehté-
vaaikoja. Taman tarkastelun perusteella neljé autoklaavikuormaa péivéssa olisi juuri ja
juuri mahdollista, mutta edel|& mainittujen epdvarmuustekijoiden takiaei ole jarkevaa
sitoa valinehuoltoa kyseiseen paivarytmiin. Taten paadyttiin k&yttamaan kiirepaivien
autoklaaviajomaérana kolmea gjokuormaa, jolloin saadaan hieman pelivaraa laitteen
kaytossd Vainehuollossa riittda toitd kiirepdiving, vaikkei autoklaavi olisikaan aivan
jokaisenatyopéivan hetkena k&ynnissa. Ajankadyton arviointiin vaikuttivat paljon

my0s keskustelut valinehuoltgjan sekd hanen esimiehensi kanssa.

Y hdeks vaihtoehdoksi nousi myds valinehuollon kahden tydntekijén vuorojen porras-
taminen suuremman kayttdasteen ssavuttamiseksi. Kyseisessa osassa rakennusta teh-
daén t6ita ainoastaan yhdessa vuorossa, joten porrastettaessa tyoaikaa tullaan nopesasti
tilanteeseen, jossa vélinehuoltga tyoskentelee yksin. Y ksintyoskentely ei ole mahdol-
lista valinehuollossa tyoturvallisuuden takia, joten suuria porrastuksia tydvuoroihin el
voi tehda

7.1.3 Riskianalyys

Autoklaaville tehdyssa riskianal yysissa kahdel la kéytettévalla metodilla selvisivét
merkittdvimmét riskit. Taysin kattavan selvityksen tekeminen vaatisi syvemman tek-
nisen osaamistason sekd asiantuntijoista koostuvan ryhman tuekseen. Pitda kuitenkin
muistaa, etta laitevalmistgian velvollisuuksiin kuuluu riskien kartoittaminen. Mikali
laitevamistagja on ilmoittanut rakentaneensa koneen koneturvallisuusdirektiivin mu-

kaisesti, on siihen myos syyta luottaa. Mikali laitetta kéyttavan organisaation riskiana-
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lyysiprotokolla rakennetaan tarkoitukseen néhden liian raskaaksi, on vaarana, etta

kynnys analyysin tekemiseen kasvaa ja siita koetetaan luistaa.

Havaittujen riskien pohjalta vaaditut toimenpiteet (esimerkiks turvakomponentti jol-
lekin toiminnolle) laitevalmistajalta on jarkevaa ilmoittaa kilpail utusvai heessa osana
vaatimusten méérittel ydokumenttia. Téhan dokumenttiin luetellaan laitteelta vaaditta-
vat ominaisuudet ja toiminnot. Néin turvallisuusndkokulma tulee otettua huomioon

laitteen kayttoonoton alkumetreilté asti.

Merkittdvimmaksi riskiksi arvioitiin nestepullojen rgjahtaminen ovea avattaessa.
Riski on suuri, sillalaitteissa ei ole tall& hetkel |& k&yttssa teknologiaa, jollalaite kes-
keyttéisi nesteiden gjamisen instrumenttiohjelmalla. Toimenpiteing ovat kaytanntssa
tyontekijoiden ohjeistus ja perehdytys. Ohjelman kdynnistdmisen ja keen on tarkistet-
tava valitun ohjelman oikeellisuus tulosteesta. Laitteen valmistajalta ratkaisu ongel-
maan vois ollatuotteisiin asetettavan [ampoanturin yhteyteen sijoitettava kosteusantu-
ri. Laite keskeyttéisi gjon, mikali instrumenttiohjel maa gjettaessa anturi tunnistais

nestetta. Kosteusanturi e tosin auta, mikali anturia ei ole asetettu tuotteeseen. Riski

Riskianalyysin rajoituksina voidaan todeta, etté yksin tehtava riskianalyys ei vastaa
toteutukseltaan ryhman tuotosta. Opinndytetyon ulkopuolellariskianalyysiin tosin
tulee osallistumaan myos muita henkil6itd ennen riskianal yysin hyvaksyntda Orion
Diagnosticassa. Riskianalyysi |éhetetddn kommentoitavaks mm. tyoturvallisuuden ja
tyontekijoiden edustgjille, jotta saataisiin muitakin ndkemyksia. Raportissa esitetty

riskianalyysi on ennen kommentointikierrosta oleva versio.

FMEA-lomaketta kaytettdessa on syyta olla tarkkana |&hestymi stapojen suhteen. Me-
todi on kehitetty komponenttien vikaantumisen tarkasteluun eik& henkil6riskien kar-
toittamiseen. Tassd yhteydessd komponenttitasolle meneva yksityi skohtainen tekninen
tarkastelu ei ollut kuitenkaan tarkoituksenmukai sta, mutta henkil6i hin kohdistuvat
riskit oli selvitettdva. Koko laitteen riskeja tarkasteltaessa lomake tarvitsee jarjestel-
mallisen l8hestymisen, esimerkiks osalaitteittain tai prosessin vaiheiden mukaan ete-
nevan riskien tunnistamisen. Mikdli etsitéan koko laitteen kaikkia riskeja samalla ker-

tag, j&4 helposti joku osa-alue kokonaan miettimétta. Toki téméa ongelma véhenee tek-
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nisen osaamisen karttuessaja voi huonolla l&hestymistavan valinnallakin rajata jonkin

oleellisen késittel ya vaativan osa-alueen kokonaan ulos tarkastelusta

7.2 Hyo6dyt opinnaytetyosta

Arvioitaessa tarkemmin uuden autoklaavin tilavuus ja tyon sujuvuus, pystyttiin vahen-
td&maan virheinvestoinnin mahdollisuuden riskia. Osa néista hyddyisté on suoraan ta-
loudellisia, kuten hankittavan laitteen vaatimusten tarkempi selvitys. Suunnittelematta
ostetaan yleensd ” varmuuden vuoks” isompi laite, jotta kapasiteetti varmasti riittéisi.
tuvan laitteen hankinta ja siihen sopeutuminen kuormittaa resursseja vuosien myota
huomattavasti. Kéaytanntssa kynnys uusia kallis laiteinvestointi lyhyen ajan sisdlla on

suuri, ja hieman epasopivan laitteen kanssa olis vain opittava elamaan.

Mybhemmin saatavaa hyotya opinndytetydsté on uusien metodien ja tyokalujen sovel-
taminen muualla Orion Diagnosticalla. Esimerkiksi hierarkkista tehtavéanalyys a voi
hyodyntda esimerkiks tyonjohto ty6tehtévien ja prosessien suunnittelussa tai tuoteke-

hitys uusien tuotteiden kayttdmisen arvioinnissa.

7.3 Opinnaytetyon rajoitteet

K okonaisuudessaan opinnaytetyon ehka suurimpana rajoituksena pidan sen joiltakin
osin epétarkkaa luonnetta. Varsinkin monivaiheisen tyon vaiheiden ja aikojen arviointi
on epétarkkaa ilman jatkuvaa, pitk&aikaista seurantaa. Raportista muodostui enemman
soveltavampi ja véahemman tieteellinen, mité tyota aloittaessa arvioitiin. Raportin epé-
tarkemmista osista saadaan suurin hyoty, kun niitd kaytetddn soveltaen. Esimerkiksi
tarkagteltaessa tyonkulun gjan tarvetta tulevaisuudessa, ei tuloksia voida sijoittaa kay-
tantoon minuutin tarkkuudella, vaan suurin hyoty saadaan siitd, etta karkeasti tarkas-
teltuna todetaan neljan autoklaavikuorman paivassa olevan liian paljon, mikali halu-
taan pelata varman péadlle. Kyseisessa tgpauksessa myds tyon kulun on 18pikayminen
etukéteen hel pottaa valmistautumista kayttdonoton yhteydessi mahdollisesti ilmene-

viin tyon tekemiseen liittyviin ongelmiin.
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7.4 Jatkokehitysideoita

Joiltakin steriloitavilta tuotteilta vasteaikaa voitaisiin saada pidennettya lisdamalla
astioiden méaréa seké suunnittelun tasoa tuotannossa. Sterilointia vaativien astioiden
méaaran selvitys ja sterilointitarpeen kriittinen tarkastelu voisi olla myos paikallaan
vélinehuollon kuormituksen pienentémiseksi. Kéasiteltavissd astioissa voi olla mukana
joitakin, joita on steriloitu vain tavan vuoksi. Diagnostiikkateollisuudessa steriloinnin
poistaminen tuotteilta vaatii hyvin vankat perustelut tiukkojen laatuvaatimuksien takia
javie siten paljon resursseja. Mikéli kapasiteettia nostetaan tulevaisuudessa, vé-
linehuollon tydskentel yéa kahdessa vuorossa taytyy tarkastella vaihtoehtona kuumail-
masterilaattorin laitehankinnalle. Tama tarkoittaisi k&ytanntssa useamman henkilén
sirtymista kahteen vuoroon, silla vélinehuollon tehtavét eivét ole yksintydskentelyyn

soveliasta tyota.

Isompien tankkien kasin pesu on koettu haastavaksi niiden hankalan muodon takia
Mikali tankit voitaisiin pesté koneellisesti, séstettaisiin paljon tydai kaa seké vahen-
nettéisiin kuormittavia tyovaiheita valinehuollosta. Esimerkiksi pesupallolla voitaisiin
mahdollisesti suorittaa koneellisesti tankkien pesu. Mikali koneellinen pesu osoittau-
tuu haasteel liseksi, tankkien pesun apuvalineita on syyta kehittda véahemman kuormit-
taviksi. Esimerkiksi sdhkollatai paineilmallatoimiva harja helpottaisi valinehuoltajan
tyoskentelya Uuden autoklaavin myota valinehuollon sterilointiin liittyva ohjeistus on
syyta tarkistaa ja saattaa gjan tasalle.
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Valinehuollossa kasitellyt astiat tammi-lokakuu 2009.

Vanha autoklaavi n. 844L
Laskennallinen KA autoklaaviajot/paivé 1,18551

Autoklaavin tayttbaste 80 %

LITE1

Lomapaivét laskettu pois (koko vuoden 30:sté on laskettu kaytetyksi 20kpl)

1,48188734 ajoa/pva (10 x 20) - 20 = 180 tyopaivaa lokakuun loppuun mennessa

Nimike Tammikuu|[Helmikuu |Maaliskuu [Huhtikuu | Toukokuu |Kesakuu |Heindkuu |Elokuu |Syyskuu |Lokakuu [ Steriloitavat yht |Kapasiteetti[Ajoja kpl|Ajoja/pva KA
10L pullot 88 53 100 50 81 108 64 98 84 125 753 12 62,75 0,349
5 L pullot 130 79 146 60 110 166 75 117 106 146 1018 16 63,63 0,353
1L pullot 166 59 123 75 50 117 51 93 77 161 879 80 10,99 0,061
2 L mittalasit 120 73 94 56 125 140 82 112 78 148 916 36 25,44 0,141
1 L mittalasit 64 66 71 56 67 92 48 78 50 101 615 42 14,64 0,081
500 ml mittalasit 23 16 33 29 40 46 26 37 27 70 310 48 6,46 0,036
250 ml mittalasit 43 10 19 15 11 43 12 17 16 43 212 96 2,21 0,012
5L erlat 6 13 12 11 7 7 7 14 15 20 98 12 8,17 0,045
3 L erlat 24 5 22 2 41 44 3 8 11 12 164 18 9,11 0,051
2 L erlat 3 5 6 8 4 8 1 5 0 5 40 30 1,33 0,007
5 L dekat 4 13 10 0 10 8 0 1 2 2 49 18 2,72 0,015
2 L dekat 21 16 14 2 12 18 5 14 8 23 119 30 3,97 0,022
250 ml dekat 29 29 42 22 53 49 20 37 27 49 320 162 1,98 0,011
Ajoja/kk 26,4 17,1 27,9 14,0 24,5 33,0 15,8 25,1 21,1 33,7

KA/pva: 1,18550987

Puutteita: 1) sekakuormat, 2)myds vaatteet suodattimet, korkit ym klaavataan 3) keskiarvo ei kausivaihteluiden vuoksi vastaa viikkokuormia




LIITE 2

Tyodnkulkukaavio koko prosessistal
Valinehuolto Huomioita

Toiminto
Instrumenttien ym. Sterilointi Tyobnvaihe ©O
KOKO PROSESSI siirto —
Ennen layoutin muutosta viive [ ]

varastointi V¥
Tehtavat nykytilanteessa matka (m) Toiminto
Tuotteiden nouto laboratorioista 75 —
Esivalmistelu 0
Esipesu 0
Tuotteiden siirto pesukoneiden luokse 8 —
Pesukoneen taytto ja kdynnistdminen 0
Tuotteiden siirto kuivauskoneiden luokse 3,5 —
Kuivauskaapin tayttdminen ja kdynnistys 0
Tuotteiden siirto valmistelupisteeseen 10 —
Tuotteiden valmistelu 0
Tuotteiden siirto sterilaattorien luokse 13 —
Sterilaattorin tayttdminen ja kdynnistys 0
Tuotteiden siirto viimeistelypaikalle 7,5 —
Tuotteiden merkintd 0
Tuotteiden siirto hyllyyn u

Yhteensa 117

Tyonkulkukaavion painopisteena on selvittdé tydpisteiden parempaa sijoittelua, ei poistaa tydvaiheita.
Tyovaiheiden poistaminen koetetaan toteuttaa teknisella suunnittelulla.

Seurannoissa tuotteiden siirtdminen tydvaiheiden valilla sisaltyy tyévaiheisiin kuluvaan aikaan.
Tasta syysta tydvaiheisiin kuluvaa aikaa ei ole tarkoituksenmukaista merkata talle lomakkeelle.

Tehtavien jaottelulla (tytvaihe, siirto ym.) ei katsota saavutettavan vastaavaa hyotyd eika
sitd tehda raportin muissa tydnkulkukaaviossa.




LITE 3

Autoklaaviajot 2009

Kummallakin sterilointilaitteella ajettuja ajoja/pva:
Muutettuna nykyista autoklaavia vastaaviksi kuormiksi

2,29444

Rajoituksena kirjanpidon puuttuminen kuorman maarasta.

Autoklaavi

Tammi |Helmi |Maalis |Huhti [Touko [Kes& Heind [Elo Syys Loka
Ajoa/kk 29 24 21 26 23 21 14 17 32 28
Ajoa/pva 1,45 1,2 1,05 1,3 1,15 1,05 0,7 0,85 1,6 1,4

KA ajoa/tyopva 1,18

Korjattu KA ajoa/tydpva 1,30556|Lomat huomioituna

Lomapaivat laskettu pois (koko vuoden 30:sta on laskettu kaytetyksi 20kpl)
(10 x 20) - 20 = 180 tyopaivaa lokakuun loppuun mennessa

Ajot viikkokohtaisesti 2009
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LITE 4

Kuumailmasterilaattoriajot 2009

Rajoituksena kirjanpidon puuttuminen kuorman maarasta.

Kuumailmasterilaattori

Tammi |Helmi [Maalis [Huhti [Touko [Kesa Heina [Elo Syys Loka
Ajoja/kk 11 10 10 9 10 8 4 7 9 11
Ajoja/pva 0,55 0,5 0,5 0,45 0,5 0,4 0,2 0,35 0,45 0,55

KA ajoja/pvé 0,445

Korjattu KA ajoa/tydpvéa 0,49444(Lomat huomioituna

Lomapaivat laskettu pois (koko vuoden 30:std on laskettu kaytetyksi 20kpl)
(10 x 20) - 20 = 180 tyopaivaa lokakuun loppuun mennessa

Ajot viikkokohtaisesti 2009
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6RION 1(3)

DIAGNOSTICA

Valinehuollon &&nenpainetason kartoitusmittaus

LIITES

VALINEHUOLLON MELUMITTAUS

Mikko Kiukas / 16.9.2009 -

SISALLYSLUETTELO
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ver. 1
6RION 2(3)

DIAGNOSTICA

Valinehuollon &&nenpainetason kartoitusmittaus

1. YLEISTA

Mittaukset tehtiin esiselvityksené autoklaavin hankintaan liittyen sek& mahdollisen uuden lay-
outin selvitykseen. Tavoitteena selvittdd nykyinen melutaso ja verrata sita tulevaisuudessa
uudella laitteen takia saavutettaviin melutasoihin.

Mittaukset vastaavat laajuudeltaan kartoitusmittauksen tasoa. Mittauksilla selvitettiin suurinta
mahdollista &&dnenpainetasoa vélinehuollon tyéskentelypisteissa, tama tarkoittaa k&ytannéssa
tilannetta, jossa kaikki tilan laitteen ovat paalla samanaikaisesti.

2. LAITTEISTOTIEDOT
Mittaukset suoritettiin A-painotetulla Aanitasomittarilla MIP 7188 (laitenro 0534). Laitetta ei ole
kalibroitu.

3. TESTIN SUORITUS

Mittaukset suoritettiin korvan korkeudelta kdyttden Eqvivalenttista aanitasoa(hetkellisen
aanitason keskiarvo). Mittaukset tehtiin viidesta mittauspisteesta eri puolelta valinehuoltoa(Tila
201). Mittausajankohta:15.9.2009 klo 10.15-10.50.

Mittauksen aikana valinehuollossa oli paalla seuraavat laitteet:
e 2 kpl kuivauskoneita

Kuumailmasterilaattori

Autoklaavi

Puhallin

2 kpl pesukoneita
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6RION 3(3)

DIAGNOSTICA

Valinehuollon &&nenpainetason kartoitusmittaus

Mittapisteet
o 1) Laitteiden keskelta:

o 2) Autoklaavin viereinen pesupiste
o 3) Kuivauskoneen vieresta
o 4) Pesupiste
o 5) Tyopiste
] Lm_J
;;..!_I\EHI.-.LT.- -;_
; i
Z. 1—
!
1. i
[
!
|
3. !
!
L |
N T N Y
4. TULOKSET
) . Tulos 1 Tulos 2 Tulos 3 Keskiarvo
Mittauspiste (dB) (dB) (dB) (dB)
1) Laitteiden keskelt&: 73,7 74,4 71,1 73,07
2) Autoklaavin viereinen
pesupiste: 69,3 68,6 68,0 68,63
3) Kuivauskoneen vieresta 69,2 68,5 70,3 69,33
4) Pesupiste 58,8 59,6 60,5 59,63
5) Tyopiste (@lumiininleikkaus) | 64,5 62,5 61,1 62,70
5. VIRHELAHTEET

e Kalibroimaton laite

o Tuloksiin vaikuttaa olennaisesti laitteiden ohjelmavaihe, eri vaiheet aiheuttavat eri
meluma&arid. Mittaukset suoritettiin suhteellisen lyhyen ajan sisalla ja tata virhetta ei ole
kompensoitu.



LIITE 6

Tyon seurantalomake Versio 1.0

Valinehuolto Huomioita

Instrumenttien ym. Sterilointi Tuotannollisten syiden takia valinehuollossa oli seurantapaivana toissa kaksi henkil6a. Tama toi lisaa

KIIREPAIVA hagstavgut.ta.ste-erantgap. Seuranr.\an painopiste F)Ii no.rn.1aalipro§l(-essien mukaf's.issa toissa, ei
esimerkiksi pitkdjaksoisissa tuotteiden pussituksissa, joita tehdaan harvoin tai tietokoneella

Pvm: 13.10.2009 syoritettavissa muissa toissa. Seurantaa suoritettiin niden tehtévien ajan. Paivéan steriloitava

Seuranta-aika: 7.30-15 tavaramaara mahtuisi kolmeen autoklaavikuormaan.

Tehtavat nykytilanteessa kulunut aika (min) | Toiminto/apuv./huomio

Pesukoneen tayttdminen ja kdynnistys / 1 0,00 vain taytto

Pesukoneen tayttdminen ja kdynnistys / 2 0,00 vain taytt6

Tuotteiden nouto laboratorioista 3,00

Kuivauskoneen 2 tyhjennys 2,50

Kasinpesu ( 450 | saavi, koetaan kuormittavaksi) 9,00 pitka harja, saaviteline

Pesukoneen 2 tyhjennys 0,50

Kuivauskoneen 1 tayttdminen ja kdynnistys 0,50

Pesukoneen 2 tayttdminen ja kdynistys 0,25

Kasinpesu ( 450 | saavi jatkuu sama) 5,00

Tulosteiden nouto tekniikasta 6,25

Kuumailmasterilaattorin tyhjennys, tuotteiden leimaus ja hyllytys 32,75 suojahanskat, merkkain

Pesukoneen 1 tyhjennys 3,50

Kuivauskoneen 2 taytto ja kaynnistys 3,50

Saavin vieminen kuivamaan valinehuollon kaytavalle 1,00 karry, saaviteline

Tuotteiden pussitus 4,00

(Palaveri) 30,00

Kuumailmasterilaattorin tayttaminen ( ei k&ynnistys) 5,00

itibampullien haku varastosta (autoklaaviin) 2,25

autoklaavin taytto ja kaynnistys 2,00

Tankin esipesu 0,50

Pesukoneen 1 tayttdminen ja kaynnistys 4,00

esipesu 22,00 paineilmaharja, pulloteline

Pesukoneen 2 tayttd ja kaynnistys 1,00

esipesu 14,00

Kuivauskoneen 2 tyhjennys 2,00

Pesukoneen 2 tyhjennys 0,25

Pesukoneen 2 tayttd ja kaynnistys 1,00

Kuivauskoneen 2 taytto (kone paalla kaiken aikaa) 0,25

Tankin peseminen 41,00

Autoklaavin tyhjennys, tuotteiden leimaus ja hyllytys 20,00

Ampullien vieminen, tulosteiden nouto 7,00

Pesukoneen 1 tayttdminen ja kaynnistys 1,50

esipesu 9,00 karryt / astioiden kuljetus

Tuotteiden nouto laboratorioista 5,50

Astioiden jaottelu ja esipesu 3,50

Pesukoneen 1 tyhjennys 1,00

Pesukoneen 1 tayttdminen ja kaynnistys 1,25

Pesukoneen 2 tyhjennys, tayttdminen ja kdynnistys 2,50

Kuivauskoneen tyhjennys, tuotteiden suojaus foliolla 15,50

Kuumailmasterilaattorin tayttaminen ( ei k&ynnistys) 2,00

Kuivauskoneen 1 tayttdminen 0,75

Pesukoneen 1 tyhjennys, kuivauskoneen 2 taytto 1,75




Pesukoneen 1 tayttdminen ja kaynnistys 0,75
esipesu 14,00
Pesukoneen 2 tyhjennys 1,50
Tankin tarkistus 2,00
Tankin peseminen 5,00
Késin peseminen / etikettien irroitus 1,50
Kuumailmasterilaattorin kaynnistys 0,00
Yhteensa 293,00

Lomakkeeseen kirjattavat tehtavat:

1 Tuotteiden nouto vélinehuollon ulkopuolelta / Mista?

2 Pesukoneen tayttdminen ja kdynnistys / Koneen numero
3 Esipesu

4 Pesukoneen ritildiden vaihto

5 Pesukoneen tyhjennys

6 Kuivauskoneen tayttdminen ja kdynnistys / koneen numero
7 Kuivauskoneen tyhjennys

8 Tuotteiden suojaus sinisellé paperilla (steriilikéére)

9 Tuotteiden suojaus foliolla

10 Tuotteiden pussitus

11 Tulosteiden nouto

12 Autoklaavin taytto ja kaynnistys

13 Autoklaavin tyhjennys, tuotteiden leimaus ja hyllytys

14 Kuumailmasterilaattorin taytto ja k&ynnistys

15 Kuumailmasterilaattorin tyhjennys, tuotteiden leimaus ja hyllytys
16 Tuotteiden kuljetus kayttavalle osastolle

17 Steriloidun jatteen kuljetus roska-astiaan

18 Jatteen pussitus

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Kaikki tehtavat pitavéat sisallaan tuotteiden mahdollisen siirron
Pesukone 1 lahempana kaytavaa, pesukone 2 seinan vieressa
Autoklaavin tyhjennys pitaa siséllaan myos tuotteiden merkitsemisen tarralaupuilla seka hyllytyksen




LITE 7

Tyon seurantalomake Versio 1.0

Valinehuolto Huomioita

Instrumenttien ym. Sterilointi
Normaalipaiva

Pvm:

Seuranta-aika: 7.30-15

Seurannan painopiste oli normaaliprosessien mukaisissa toissa, ei esimerkiksi
pitk&jaksoisissa tuotteiden pussituksissa, joita tehdaan harvoin tai tietokoneella
suoritettavissa muissa toissa. Joskin hiljaisempana paivana kasitellan paljon
28.10.2009|tuotteita, joilla ei ole kova kiire. Tama asetelma hankaloittaa kiire- ja
normaalipaivan valista suoraa vertailua.

Tehtavat nykytilanteessa kulunut aika (min) Toiminto/apuv./huomio
Pesukoneen 2 kaynnistys 0,00

Tuotteiden nouto labroista 4,75

Esipesu 6,00

Pesukoneen 1 taytto ja kdynnistys 0,75

Ampullien vieminen ja printtien noutaminen 5,25

Autoklaavin tyhjennys 12,50 Harvoin steriloitava tuote
Pesukoneen 2 tyhjennys 2,00

Pesukoneen 2 tayttd ja kaynnistys 0,50

Pesukoneen 1 tyhjennys 1,50

Kuivauskoneen 2 tayttdminen ja kaynnistys 1,50

Pesukoneen 1 taytto ja kaynnistys 1,50

Astioiden siirto kuivamaan 2,50

Astioiden vienti liuosvalmistukseen 6,75

Autoklaavin ritildiden paikkojen vaihto 2,00

Autoklaavin taytto 3,50

Steriloitavien vaatteiden nouto alakerrasta 13,00

Autoklaavin kdynnistys 0,00

Pesukoneen 2 tyhjennys 3,00

Tarrojen tulostus 6,00 serveriongelmia
Pesukoneen 2 taytto ja kaynnistys 1,00

Pesukoneen 1 tyhjennys 1,50

Astioiden siirto kuivamaan 0,50

Tuotteiden nouto labroista 7,50

Tuotteiden esikasittely / nesteiden kaataminen pois 12,25 virkonia, oltava varovainen
Etikettien irroitus 4,00

Pesukoneen 1 tayttdminen 1,75

Pesukoneen 1 kdynnisys 0,75

Astioiden nouto materiaalisulusta 9,50

Pesukoneen 1 tyhjennys 2,00

Astioiden siirto kuivamaan 0,75

Etikettien irroitus 1,00

Tuotteiden nouto labroista 4,75

Tuotteiden esikasittely / nesteiden kaataminen pois 3,00

Pesukoneen 2 taytto ja kaynnistys 1,25

Kéasinpesu 4,00

Etikettien kiinnitys ( 15 min) Harvoin steriloitava tuote
Pesukoneen 1 tyhjennys 3,00

Kuivaukoneen 2 tayttdminen 1,00

Pesukoneen 1 taytto ja kaynnistys 1,50

Autoklaavin tyhjennys 2,00

Pesukoneen 2 tyhjennys, taytto ja kaynnistys 2,00

Kuivauskoneen 2 tyhjennys ja taytto 1,00

Pesukoneen 1 tyhjennys 2,25

Kuivauskoneen 1 tayttdminen ja kaynnistys 0,50

Autoklaavin tyhjennys 1,50




Tuotteiden merkkaus 8,00
Tuotteiden vienti SAP:n (harvoin tehtdva, 9 min) Harvoin steriloitava tuote
Tuotteiden suojaus foliolla 17,00
Kuumailmasterilaattorin taytto 2,50
Kuivauskoneiden 1 ja 2 tyhjennys 3,25
Tuotteiden suojaus foliolla 10,50
Tuotteiden nouto labroista 2,50
Tuotteiden suojaus foliolla 11,50
Kuumailmasterilaattorin taytto 2,50
Kuumailmasterilaattorin kaynnistys 0,00
Yhteensa 201,00

Lomakkeeseen kirjattavat tehtavat:

1 Tuotteiden nouto vélinehuollon ulkopuolelta / Mista?

2 Pesukoneen tayttdminen ja kdynnistys / Koneen numero
3 Esipesu

4 Pesukoneen ritiliden vaihto

5 Pesukoneen tyhjennys

6 Kuivauskoneen tayttdminen ja kdynnistys / koneen numero
7 Kuivauskoneen tyhjennys

8 Tuotteiden suojaus sinisellé paperilla (steriilikéére)

9 Tuotteiden suojaus foliolla

10 Tuotteiden pussitus

11 Tulosteiden nouto

12 Autoklaavin taytto ja kaynnistys

13 Autoklaavin tyhjennys, tuotteiden leimaus ja hyllytys

14 Kuumailmasterilaattorin taytto ja k&ynnistys

15 Kuumailmasterilaattorin tyhjennys, tuotteiden leimaus ja hyllytys
16 Tuotteiden kuljetus kayttavalle osastolle

17 Steriloidun jatteen kuljetus roska-astiaan

18 Jatteen pussitus

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Kaikki tehtavéat pitavat sisélldan tuotteiden mahdollisen siirron
Pesukone 1 [ahempana kaytavaa, pesukone 2 seindn vieressa
Autoklaavin tyhjennys pitaa sisélladn myos tuotteiden merkitsemisen tarralaupuilla seké hyllytyksen




LIITE 8

Valinehuollon prosessin etédisyydet nykylayoutissa

Tyodnkulkukaavio
Valinehuolto Huomioita
Instrumenttien ym. Sterilointi Uudella layoutilla saadaan
KIIREPAIVA vahennettya tyopisteiden valisia
Uusi layout etaisyyksia 30m vélinehuollossa.
Tehtavat nykytilanteessa matka (m)
Henkilo 1:
Tuotteiden nouto esipesupaikalta pesukoneen luokse 8
Pesukoneen taytto ja kaynnistdminen 0
Tuotteiden siirto valmistelupisteeseen 4
Tuotteiden valmistelu 0
Tuotteiden siirto sterilaattorien luokse 4
Sterilaattorin tdyttdminen ja kaynnistys 0
Tuotteiden siirto viimeistelypaikalle 7,5
Tuotteiden merkinté 0
Tuotteiden siirto hyllyyn 0
Henkilo 2:
Tuotteiden nouto laboratorioista 75
Esivalmistelu 0
Esipesu 0
Tuotteiden siirto esivelmistelupisteelta saavien pesupaikalle 1,5
Yhteensa 100 (Vanha layout 130m)

Tyonkulkukaavion painopisteena on selvittdé tydpisteiden parempaa sijoittelua, ei poistaa tydvaiheita.
Tyovaiheiden poistaminen koetetaan toteuttaa teknisella suunnittelulla.

Seurannoissa tuotteiden siirtdminen tydvaiheiden valilla sisaltyy tyévaiheisiin kuluvaan aikaan.
Tasta syysta tydvaiheisiin kuluvaa aikaa ei ole tarkoituksenmukaista merkata talle lomakkeelle.

Tyonkulkukaaviossa kuvitellaan henkildiden prosessien menevéat kerran |&pi kokonaisuudessaan.
Kaytanndssa joitakin vaiheita tehdaan perakkain useita kertoja ennen siirtymista seuraaviin.



LITE 9

Valinehuollon prosessin etdisyydet uudessa layoutissa

Tyodnkulkukaavio

Valinehuolto Huomioita

Instrumenttien ym. Sterilointi

KIIREPAIVA

Ennen layoutin muutosta

Tehtavat nykytilanteessa matka (m)
Henkilo 1:

Tuotteiden nouto esipesupaikalta pesukoneen luokse 10,5

Pesukoneen taytto ja kaynnistdminen 0

Tuotteiden siirto kuivauskoneiden luokse 3,5

Kuivauskaapin tayttdminen ja kdynnistys 0

Tuotteiden siirto valmistelupisteeseen 10

Tuotteiden valmistelu 0

Tuotteiden siirto sterilaattorien luokse 13

Sterilaattorin tayttdminen ja kdynnistys 0

Tuotteiden siirto viimeistelypaikalle 7,5

Tuotteiden merkinté 0

Tuotteiden siirto hyllyyn 0
Henkilo 2:

Tuotteiden nouto laboratorioista 75

Esivalmistelu 0

Esipesu 0

Tuotteiden siirto esivelmistelupisteeltd saavien pesupaikalle 10,5
Yhteensé 130

Tyonkulkukaavion painopisteena on selvittdé tydpisteiden parempaa sijoittelua, ei poistaa tydvaiheita.
Tyovaiheiden poistaminen koetetaan toteuttaa teknisella suunnittelulla.

Seurannoissa tuotteiden siirtdminen tydvaiheiden valilla sisaltyy tyévaiheisiin kuluvaan aikaan.
Tasta syysta tydvaiheisiin kuluvaa aikaa ei ole tarkoituksenmukaista merkata talle lomakkeelle.

Tyonkulkukaaviossa kuvitellaan henkildiden prosessien menevéat kerran |&pi kokonaisuudessaan.
Kaytanndssa joitakin vaiheita tehdaan perakkain useita kertoja ennen siirtymista seuraaviin.



PRODUCED BY AN AUTODESK EDUCATIONAL PRODUCT

Sinisella merkatut
osatehftavat jaavat pois
uudessa layoutissa

PRODUCED BY AN AUTODESK EDUCATIONAL PRODUCT

Valinehuollon
pDrosessl

OL AL

Kertakaytffo-
fuctteiden =
pussitus
Esivalmistelu —| Konepesu =~ Kuivaus - Sferﬂonnm -
valmistelu
. Koneen / Teipp.au.sl—
Tuotteiden haku Nesfeiden V kayttaminen Koneen merkinta
karryills 2. et Esipesu Tuotteiden ~ Kayffaminen | |
kerroksen astioista siirto Tuatteiden Tuotteiden
laboratoricista Etikettien Tuotteiden kuivaus- siirto SU0jaus
T Liotus i Imistelu-
(Muut tuotteet rroitus siirfo e Mahdollisesti koneeseen it /T N\ Ta
tuodaan) | pesupalkalie iyl siden P al |
. Tuotteiden ja koneen // Pussitus
Tuofteiden siirto Tuotteiden tayttaminen Suun
Jakannngn“ pesupaikalle  pesu Isof saavit peittaminen
gypesfayqp harjalla kuivuvat sinisella Foliointi
ja favallisiin altaassa yon yli paperilla
valinehuollon
. filoissa
Kasinpesu - Kmvau; =~ Viimeistely
- — huonetilassa
Esim. saavif ja varastointi/siirto
tankit
Kertakaytto-
tuotteiden
pussitus
— Sterilointi — Viimeistely
/ Tai y
Autoklaavi )Irfo
\\\\\\\ Kuumailma- Tuotteiden Hyllytys Tai\ Tai Anhsegrumnn
Koneen sterilaattori siirto Morkint - menevaf
Tuotteiden kayttaminen errinta (SferﬂmeJafe kuljefefaan
siirto // roska-astiaan) osastolle
koneeseen Koneen Tarralappu
kayttaminen "Pesty”
. -lappu
| Roskat Ja Tuotteiden ST
nesteet cirto mahdollisest
autoklaavataan koneeseen

yolla)

10NAd0o¥d TVYNOLLYONAI MS3AOILNV NV A9 Ad30NAO0¥d

10NAodd TVYNOILVYIONA3d ¥S3A0LNV NV A9 d309NAO0d



== o . s
= Orion Diagnostica LITE 11 1/7
Henkilriskit ja omaisuuteen kohdistuvat riskit
RISKIANALYYSI: Autoklaavi Laatijat: Mikko Kiukas 19.4.2010
1. 2. Mahdolliset |3. Syyanalyysi 4. Vaarat 5. Virheen 6. Riskin 7. RPN |8. 9. Viitteet
Arvioinnin |virheet hallinta OD:ssd |osatekijat Hyvaksyttavyys
kohde 0,S(1-5)
(Prosessin Miten virhe Mika tekija Mit& vaaraa em. Mit& virheen Syyn | Virheen Voidaanko riski
vaihe) ilmenee? tarkasteltavassa virheesta voi koitua | I6ytamiseksi esiintymis | vakavuus hyvaksya
. - e i - . todenn&
(re. Speksit, kohteessa voi kayttajalle jne? /estamiseksi Kdisyys OxS (perustelut)?
kayttétarkoitus, aiheuttaa ko. tehdaan (0) (S)
kayttétilanne jne.) |virheen? prosessissa Jos, ei mita
toimenpiteita
vaaditaan
1. Stand by | Laitteen tahaton Esim. Kaynnistyminen Vaaditaan, etta laite 1 4 4 Voidaan hyvaksya.
kaynnistyminen saéhkokatkoksen esim. kesken koneturv. direktiivin
jalkeinen tahaton huoltotoimenpiteen, | mukainen. Testataan
kaynnistys. hoyrya tyotilaan. kayttoonoton
yhteydessa.
2. Lastaus Painavien - Tuki- ja Tyontekijat 1 3 3 Voidaan hyvaksya.
tuotteiden vaara likuntaelinten suorittavat
nostotapa vammat tyoturvallisuuskortin
Tuotteen - Ruhje, mustelma Tyontekijat 3 2 6 Voidaan hyvaksya
putoaminen jaloille suorittavat
tyoturvallisuuskortin
Kasi kammion Vika oven Ruhje, mustelma Vaaditaan, etta laite 1 3 3 Voidaan hyvaksya.
oven valissa. turvalaitteessa. koneturv. direktiivin
(Paineen tunnistava mukainen. Testataan
kytkin) turvalaitteen
toiminta ja
ohjeistetaan huolto.
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Henkilriskit ja omaisuuteen kohdistuvat riskit
RISKIANALYYSI: Autoklaavi Laatijat: Mikko Kiukas 19.4.2010
1. 2. Mahdolliset |3. Syyanalyysi 4. Vaarat 5. Virheen 6. Riskin 7. RPN |8. 9. Viitteet
Arvioinnin |virheet hallinta OD:ssd |osatekijat Hyvaksyttavyys
kohde 0,S(1-5)
(Prosessin Miten virhe Mika tekija Mit& vaaraa em. Mit& virheen Syyn | Virheen Voidaanko riski
vaihe) ilmenee? tarkasteltavassa virheesta voi koitua | I6ytamiseksi esiintymis | vakavuus hyvaksya
. - e i - . todenn&
(re. Speksit, kohteessa voi kayttajalle jne? /estamiseksi Kdisyys OxS (perustelut)?
kayttétarkoitus, aiheuttaa ko. tehdaan (0) (S)
kayttétilanne jne.) |virheen? prosessissa Jos, ei mita
toimenpiteita
vaaditaan
3. Vaipan Vaipan rajahdys. | Ylipaine vaipassa. Kuolema, mittavat Vaaditaan laitteen 1 5 5 Voidaan hyvaksya.
Lammitys omaisuusvahingot. | olevan
Vuoto vaipassa. painelaitedirektiivin Tarkastetaan
mukainen. kayttoonoton
yhteydessé, etta
Vaipalla oltava vaipassa on
varoventtiili. varoventtiili.
4. Vakuumi- | Infektiivista jatetta | Infektiivisten Hengitysteiden Laitteella ei saa 1 1 1 Voidaan hyvaksya.
pulssit ym. steriloitaessa | jatteiden tai arsytys ym. kasitella tuotteita,
ilma poistetaan kemikaalien kasittely joista haihtuu
kammiosta laitteella, jossa sita haitallisia kaasuja.
suoraan ty6tilaan. |ei ole otettu
huomioon.
5. Kammion | HOyrynsy6ttd oven | Turvalaitteen Kuumaa héyrya Vaaditaan, etta laite 1 4 4 Testataan turvalaite
[ammitys ollessa auki. vikaantuminen -> Ei | tyotilaan. koneturv. direktiivin kayttoonoton
hdyrynsyo6ton mukainen. yhteydessé ja sen
pysaytysta oven jalkeen maaraajoin.
ollessa auki tai Vaaditaan, ettei
paineiden ollessa konetta voi
poikkeavia(vuoto). kaynnistaa oven
ollessa auki. Oven
avaaminen kesken
ajon tulee olla myos
estettya.
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Henkildriskit ja omaisuuteen kohdistuvat riskit
RISKIANALYYSI: Autoklaavi Laatijat: Mikko Kiukas 19.4.2010
1. 2. Mahdolliset |3. Syyanalyysi 4. Vaarat 5. Virheen 6. Riskin 7. RPN |8. 9. Viitteet
Arvioinnin |virheet hallinta OD:ssd |osatekijat Hyvaksyttavyys
kohde 0,S(1-5)
(Prosessin Miten virhe Mika tekija Mita vaaraa em. Mit& virheen Syyn | Virheen Voidaanko riski
vaihe) ilmenee? tarkasteltavassa virheesta voi koitua | I6ytamiseksi esiintymis | vakavuus hyvaksya
. - e i - . todenn&
(re. Speksit, kohteessa voi kayttajalle jne? /estamiseksi Kdisyys OxS (perustelut)?
kayttétarkoitus, aiheuttaa ko. tehdaan (0) (S)
kayttétilanne jne.) |virheen? prosessissa Jos, ei mita
toimenpiteita
vaaditaan
Kammion rajahdys | Ylipaine tai vuoto Kuolema, mittavat Vaaditaan laitteen 1 5 5 Voidaan hyvaksya.
kammiossa omaisuusvahingot. | olevan voimassa
olevan Tarkastetaan
Rakenteiden painelaitedirektiivin kayttoonoton
pettaminen. mukainen. yhteydessa, etta
kammiolla on
Kammiolla oltava varoventtiili.
varoventtiili. (URS)
Hoyry purkautuu Varoventtiileiden Palovamma. Vaaditaan, etta laite 3 2 6 Voidaan hyvaksya.
varoventtiilista poistoja ei ole koneturv. direktiivin
tyodtilaan putkitettu mukainen. (putkitus Putkitus tulee tehda
turvalliseen on kuitenkin OD:n laitteen
paikkaan. vastuulla.) kayttddnoton
yhteydessa.
Laite liian meluisa | Rakenne, Kuulovaurio Vaaditaan, etta laite 2 2 4 Voidaan hyvaksya.
aanieristys koneturv. direktiivin
mukainen Mitataan
aanenpainetaso
Vaaditaan laitteen kayttddnoton
kokonaisaanen- yhteydessa.
painetasoksi alle 78
dB.
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Henkildriskit ja omaisuuteen kohdistuvat riskit
RISKIANALYYSI: Autoklaavi Laatijat: Mikko Kiukas 19.4.2010
1. 2. Mahdolliset |3. Syyanalyysi 4. Vaarat 5. Virheen 6. Riskin 7. RPN |8. 9. Viitteet
Arvioinnin |virheet hallinta OD:ssd |osatekijat Hyvaksyttavyys
kohde 0,S(1-5)
(Prosessin Miten virhe Mika tekija Mita vaaraa em. Mit& virheen Syyn | Virheen Voidaanko riski
vaihe) ilmenee? tarkasteltavassa virheesta voi koitua | I6ytamiseksi esiintymis | vakavuus hyvaksya
. - e i - . todenn&
(re. Speksit, kohteessa voi kayttajalle jne? /estamiseksi Kdisyys OxS (perustelut)?
kayttétarkoitus, aiheuttaa ko. tehdaan (0) (S)
kayttétilanne jne.) |virheen? prosessissa Jos, ei mita
toimenpiteita
vaaditaan
Hoyryn lauhdetta | Ei putkitusta Palovamma Vaaditaan, etta laite 3 2 6 Voidaan hyvaksya.
paasee tydtilaan viemariin lauhteelle. koneturv. direktiivin
mukainen. Viemardginti tulee
(viemardinti on tehda laitteen
kuitenkin OD:n kayttddnoton
vastuulla.) yhteydessa.
6. Sterilointi | Laitteessa Ei suojausta Palovamma. Vaaditaan, etta laite 1 2 2 Voidaan hyvaksya.
suojaamattomia kuumilla pinnailla. koneturv. direktiivin
kuumia pintoja. mukainen.
Vaaditaan, etta
kuumat pinnat
suojattava
mahdollisuuksien
mukaan.
7. Kuivaus Kuumaa lIman poisto ei ole Palovamma. Vaaditaan, etta laite 3 2 6 Voidaan hyvaksya.
paineilmaa putkitettu koneturv. direktiivin
tyotilaan. turvalliseen mukainen. (putkitus Putkitus tulee tehda
paikkaan. on kuitenkin OD:n laitteen
vastuulla.) kayttodnoton
yhteydessa.
8. Paineen
tasaus
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Henkilriskit ja omaisuuteen kohdistuvat riskit
RISKIANALYYSI: Autoklaavi Laatijat: Mikko Kiukas 19.4.2010
1. 2. Mahdolliset |3. Syyanalyysi 4. Vaarat 5. Virheen 6. Riskin 7. RPN |8. 9. Viitteet
Arvioinnin |virheet hallinta OD:ssd |osatekijat Hyvaksyttavyys
kohde 0,S(1-5)
(Prosessin Miten virhe Mika tekija Mit& vaaraa em. Mit& virheen Syyn | Virheen Voidaanko riski
vaihe) ilmenee? tarkasteltavassa virheesta voi koitua | I6ytamiseksi ?sg”tyr‘]'s vakavuus hyvaksya
(re. Speksit, kohteessa voi kayttajalle jne? /estamiseksi f(-jg;;: (perustelut)?
o . . s OxS
kayttétarkoitus, aiheuttaa ko. tehdaan (0) (S)
kayttétilanne jne.) |virheen? prosessissa Jos, ei mita
toimenpiteita
vaaditaan
9. Ohjelma Kammio Ohjelmahairio, Vakavan Vaaditaan, etta laite 1 5 5 Voidaan hyvaksya.
valmis, paineistettu ovea | venttiilien tapaturma/kuolema. | koneturv. direktiivin
purkaminen | avattaessa toimintahairio mukainen. Tarkastetaan

Vaaditaan, etta
paineistetun
kammion
avaaminen on
estetty laitteessa.

Vaaditaan, etta
kammion paineet on
oltava nakyvissa.

turvakomponentin ja
painemittarin
toiminta
kayttodnoton
yhteydessa seka
madaraajoin sen
jalkeen.
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Henkilriskit ja omaisuuteen kohdistuvat riskit
RISKIANALYYSI: Autoklaavi Laatijat: Mikko Kiukas 19.4.2010
1. 2. Mahdolliset |3. Syyanalyysi 4. Vaarat 5. Virheen 6. Riskin 7. RPN |8. 9. Viitteet
Arvioinnin |virheet hallinta OD:ssd |osatekijat Hyvaksyttavyys
kohde 0,S(1-5)
(Prosessin Miten virhe Mika tekija Mit& vaaraa em. Mit& virheen Syyn | Virheen Voidaanko riski
vaihe) ilmenee? tarkasteltavassa virheesta voi koitua | I6ytamiseksi esiintymis | vakavuus hyvaksya
. - e i - . todenn&
(re. Speksit, kohteessa voi kayttajalle jne? /estamiseksi Kdisyys OxS (perustelut)?
kayttétarkoitus, aiheuttaa ko. tehdaan (0) (S)
kayttétilanne jne.) |virheen? prosessissa Jos, ei mita
toimenpiteita
vaaditaan
Steriloitavat Lampdtila-anturin Tuotteet kiehuvat ja | Vaaditaan, etta laite 2 4 8 Voidaan hyvaksya.
nestepullot nayttama vaara, saattavat rgjahtaa. | koneturv. direktiivin
rajahtavat ovea tukipaineen puutos, mukainen. Testataan
avattaessa. ohjelmavirhe, Vakava nesteohjelman
vamma/kuolema. Vaaditaan, etta toiminta
Instrumenttiohjel- tuotteiden lampdtila kayttdonottoajoissa
man valinta oltava alle 80 °C sekd mybhemmin
nesteille. nesteohjelman maaraajoin.
paatyttya
Nesteohjelma Ohjeistetaan
ajetaan pullon ohjelmien valinta
korkkien ollessa seka valinnan
kokonaan suljettuja tarkastaminen ja
korkkien oikea
kaytto. Vaaran
ohjelman valintaan
liittyvaa riskia ei
voida kokonaan
poistaa.
Tuotteet tai Suojaimien puute, Palovamma Tyontekijat 3 1 3 Voidaan hyvaksya.
sterilointivaunu mikali autoklaavin suorittavat
kuumia. puretaan heti tyoturvallisuuskortin Ohjeistetaan
ohjelman kaytettavaksi
valmistuttua. suojahansikkaita
tarvittaessa
purkamisen
yhteydessa.




Autoklaavisteril oinnissa tuotteelle
aheutuvat vaara

POIKKEAMATARKASTELU

Laatijat: Mikko Kiukas

LIITE 12

Anadyysin pvm: 19.4.2010
Liite

kylléista ja sen sterilointiteho
véhenee.

saadosten mukaisesti.

Sivu 1(3)
Poikkeama Mahdolliset syyt Seuraukset Luokka |Varautuminen Ehdotetut toimenpiteet
Lampatilakorkea Hyodykkei den Tuote vaurioituu kuumuudessa. | A (vahadinen | Autoklaavilta vaaditaan: Riski voidaan hyvaksya
kammiossa syo6ttdongel ma(kiintei ston riski ) o Lampdtila-anturin
hyddykeverkko, liiténné ym.) kahdennus Testataan kammion 1&mpétila
o Halytys kéyttoonottoajoissa ja sen jalkeen
Hyodykkeita ohjaavien |ampoti| apoikkeamasta maar &g oin.
antureiden vikaantuminen « Raportointi halytyksesta
Ohje stetaan sterilointiohjelmien
V &érén sterilointiohjelman vaintajatarkistus. Vaéran
valinta ohjelman valinnan riskid e voida
kokonaan poistaa.
Ohjelmavirhe.
Lampétilamatala Hyodykkei den syéttdongel ma Tuote e steriloidu A (vdhainen | Autoklaavilta vaaditaan: Riski voidaan hyvaksya
kammiossa riski ) e Lampoétila-anturin
Hyodykkeita ohjaavien kahdennus Testataan kammion 1&mpétila
antureiden vikaantuminen o Halytys kéyttoonottoajoissaja sen jalkeen
lampotil apoikkeamasta méérégjoin.
Vuoto kammiossatai vaipassa « Raportointi halytyksesta
Ohje stetaan sterilointiohjelmien
V&érén sterilointiohjelman vaintajatarkistus. Vaaran
valinta ohjelman valinnan riskid e voida
kokonaan poistaa.
Ohjelmavirhe
Paineliian korkeatai Kammiossa sinne kuulumatonta | Tuote e steriloidu. A (vdhéinen | Vaaditaan laitteen olevan Riski voidaan hyvaksya
matal a kammiossa kaasua, jolloin veshdyry ei de riski) suunniteltu sté koskevien EU-

Tarkastetaan, etta laitteessaon
halytystoiminto tilantedlle, jossa
veshdyryn paine jalampétila
elvét tdsmai.

Luokitus: A = Kaytto sallittu ilman toimenpiteitd, B = Ennalta ehkdaiseviin toimiin ryhdyttava maaraajassa, C = Kaytto kielletty
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Sivu 2(3)
Poikkeama Mahdolliset syyt Seuraukset Luokka |Varautuminen Ehdotetut toimenpiteet
Sterilointiaika lyhyt Sterilointigjastin viallinen Tuote e steriloidu A (vdhainen | Vaaditaan laitteen Riski voidaan hyvaksya.
riski) sterilointigjastimen virheen
Lampoétila-anturi viallinen olevan maksimissaan 15/24h. Testataan gjastin jalampdtila
(sterilointi-ajan aloitus/l opetus) anturi kayttdonottogj oissa seka
mydhemmin méaéragjoin.
Ohjelmavirhe.
Liikaatuotteita Liian tayteen tai liian tihedén Tuote e steriloidu A (vdhéinen | Autoklaaveja saavat kayttda vain | Riski voidaan hyvaksya
kammiossa lastattu autokl aavi riski) sen kayttdon koulutetut
tyotekijéat. Ohje stetaan tuotteiden lastaus.
Myos tayttétiheys ja oikea
asettelu
ohjeistetaan.
Vé&ariatuotteita V &érét tuotteet vaaraan Tuote i steriloidu, tuote A (v8héinen | Autoklaaveja saavat kayttda vain | Riski voidaan hyvaksya
kammiossa ohjelmaan vahingoi ttuu kuumuudessa. riski) sen kayttdon koulutetut
tyotekijat. Ohje stetaan ohjelmien valinta.
Vé&arén ohjelman valinnan riskia
e voi kokonaan poistaa.
Kammi ossa sinne Kammioon sy6tettavét L opputuotteessa kasvua A (vdhéinen | Kaytetéan Riski voidaan hyvaksya
kuulumatonta ainetta hyddykkeet sisdltavét riski) puhtaanhdyrynkehittimella
partikkel eita. tuotettua hdyrya Hyodykkei den laaduntarkkailu.
Kammi oon padsee Ei steriilisuodatusta L opputuotteessa kasvua A (vdhéinen | Autoklaavissa oltava Riski voidaan hyvaksya
bakteeripitoistailmaa. | ilmansy6tdssa. riski) steriilisuodatin ilmansy6tossa.
Tarkastetaan kéayttdénoton
yhteydess4, etté laitteessa on
siihen soveltuva steriilisuodatin.
Liian véhan tai e Veden syottéongel ma(kiintei ston | Tuottedlle liiallinen 1ampdtil a- A (vdhéinen | Vaaditaan laitteen olevan Riski voidaan hyvaksya
ollenkaan hyddykeverkko, liiténné ym.) altistus jadhdytyksen ollessa riski) suunniteltu sté koskevien EU-
kaupunkivetta. riittamaton. sdadosten mukaisesti. Testataan kayttdonoton

yhteydess4, etta kaupunkiveden
puuttuminen aiheuttaa
hal ytyksen.

Luokitus: A = Kaytto sallittu ilman toimenpiteitd, B = Ennalta ehkdaiseviin toimiin ryhdyttava maaraajassa, C = Kaytto kielletty
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Ohjelmassa tai sen g astuksessa
virhe.

saadosten mukaisesti.

Vaaditaan, etta tuotteet ovat
kuivia ohjelman paatyttya.

Sivu 3(3)
Poikkeama Mahdolliset syyt Seuraukset Luokka |Varautuminen Ehdotetut toimenpiteet
Liian véhan tai e Paineilman Kuivaus ei toimi tehokkaasti, A (vdhéinen | Vaaditaan laitteen olevan Riski voidaan hyvaksya
ollenkaan paineilmaa. | sy6ttéongel ma(kiinteiston tukipainettaei ole riski) suunniteltu sté koskevien EU-
hyddykeverkko, liiténné ym.) nesteohj el massa -> tuotteet sdadosten mukaisesti. Testataan kayttbonoton
jdavét kosteiks ta kiehuvat. yhteydess4, ettd paineilman
puuttuminen aiheuttaa
hal ytyksen.
Lyhyt tai tehoton Liian vahan lammitysenergiaa Mikrobikasvu mydhemmin A (vdhéinen | Vaaditaan laitteen olevan Riski voidaan hyvaksya
kuivaus kammiossa steriloinnin jalkeen. | jédnnoskosteuden takia. riski) suunniteltu sté koskevien EU-

Testataan kayttdonoton
yhteydess4, etta tuotteet ovat
kuivia ohjelman jalkeen.

Luokitus: A = Kaytto sallittu ilman toimenpiteitd, B = Ennalta ehkdaiseviin toimiin ryhdyttava maaraajassa, C = Kaytto kielletty
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Osatekijoiden poikkeamat, jotka voivat aiheuttaa vaaran tuotteelle on merkitty X:lla

Ei |Vahemman [Enemmadn |[Osaksi |Padinvastoin [Muita Huom.
Lampotila X
Paine X
Sterilointiaika X
Tuotteet X Vadria tuotteita
Kylldinen vesihdyry kammiossa X Paine ok, kammiossa muita kaasuja
Kaupunkivesi X
IImansyotto X
Kuivaus X
Kammiossa sinne kuulumatonta X

substanssia




