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Tama insindorityod tehtiin HUS-yhtyman Laakintatekniikassa toimivalle Laboratoriotek-
niikan huoltoyksikolle. Insin6oritydn aiheena on seulonta-audiometrin maaraaikais-
huollon vakiointi. Seulonta-audiometrin maaraaikaishuoltojen vakioinnin lisaksi selvi-
tettiin, mita haasteita laitteiden kayttjilla on huoltoon lahettamisessa. Maaraaikais-
huoltojen vakioinnissa keskityttiin yhteen audiometrimalliin, Amplivox 116:een. Seu-
lonta-audiometreja kaytetaan kuuloseulonnassa, erityisesti kouluikaisilla, 1. ja 8. luo-
kalla.

HUS Laboratoriotekniikalla oli ennen tyon aloitusta kaytossa yleiset maaraaikaishuol-
lon toimintaohjeet, mutta ei virallista vakioitua toimintatapaa seulonta-audiometreille.
Kuulohairididen toteaminen on tarkeaa varhaisessa vaiheessa. Pahimmillaan havait-
sematon kuulovika voi vaikuttaa haitallisesti lapsen kehitykseen. Tasta syysta seu-
lonta-audiometrien toimivuus on erityisen tarkeaa, jotta se toimii valmistajan suunnit-
telemalla tavalla ja tuottaa oikeantasoista aanta.

Insindorityossa tutkittiin seulonta-audiometreihin liittyvia standardeja ja laitevalmista-
jan vaatimuksia siita, mitd maaraaikaishuollon tulisi sisaltda. Insindoritydssa maaraai-
kaishuollon vakioinnissa hyodynnettiin menetelmina konstruktiivista tutkimusotetta
seka havainnointia. Seulonta-audiometrin kayttajille teetettiin kyselytutkimus, jonka
avulla selvitettiin heidan kokemuksiansa seka mahdollisia ongelmia huoltoon lahetta-
miseen liittyen.

Insind0rityon lopputuloksena syntyi vakiintunut huoltoraporttipohja Excel-taulukon
muodossa. Huoltoraporttipohja ei ole liitteena tassa insinddritydssa, koska se tehtiin
HUS Laakintatekniikan kayttdon. Huoltoraporttipohja noudattaa HUSin maaraaikais-
huollon toimintaohjeita, valmistajien vaatimuksia seka seulonta-audiometreihin liitty-
via standardeja. Kyselytutkimuksen perusteella ei I6ydetty selvaa syyta maaraaikais-
huoltojen matalalle maaralle, mutta tutkimuksen tulokset antoivat hyvaa tietoa jatko-
tutkimuksia varten.

Avainsanat: kuuloseulonta, maaraaikaishuolto, huoltoraportti
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This graduate study was done for the HUS service department of Laboratory engi-
neering within the HUS Medical Engineering services department operating in the
HUS Group, the joint authority for Helsinki and Uusimaa. The topic of this thesis is
standardization of periodic maintenance for screening audiometers. In addition to
standardizing periodic maintenance for screening audiometers, the challenges faced
by users when sending devices for maintenance were also investigated. The stand-
ardization of periodic maintenance focused on one specific audiometer model, the
Amplivox 116. Screening audiometers are used for hearing screening, especially for
school-aged children in 1st and 8th grade.

Prior to the start of the study, HUS Laboratory Technology had general guidelines for
periodic maintenance, but there was no official standardized procedure for screening
audiometers. Early detection of hearing impairments is important, as it can have a
harmful impact on a child's development if not detected. Therefore, the proper func-
tioning of screening audiometers is particularly important to ensure they work as de-
signed by the manufacturer and produce the correct voice level.

The study investigated the standards and manufacturer requirements related to
screening audiometers and what should be included in the periodic maintenance. A
constructive research approach and observation methods for standardizing periodic
maintenance were applied. A survey was conducted with the users of the screening
audiometer to determine their experiences and any possible problems related to
sending the device for maintenance.

The result of the study was a standardized maintenance report template in Excel for-
mat. The maintenance report template is not attached here because it was made for
the use of the HUS Medical Engineering department. The maintenance report tem-
plate follows the HUS maintenance guidelines, manufacturer requirements, and
standards related to screening audiometers. The survey results gave no clear reason
for the low occurrence of periodic maintenance. However, the findings of the study
provided valuable information for further research.

Keywords: Hearing screening, periodic maintenance, maintenance re-
port.
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Detta ingenjorsarbete gjordes for laboratorietekniska serviceenheten som fungerar
inom HUS sammanslutningens medicinteknik. Temat pa ingenjoérsarbetet ar Standar-
disering av screeningaudiometerns periodiska underhall. Daréver togs det reda pa
hurdana svarigheter apparatens anvandare har med att skicka apparaten till service.
Vid standardiseringen av periodiska underhallet for screeningaudiometrar koncentre-
rades det enbart pa audiometermodellen Amplivox 116. Screeningaudiometern an-
vands till att gora horselscreening, speciellt till barn i skolaldern pa arskurs 1 och 8.

HUS laboratorietekniken fore ingenjorsarbetet paborjades i bruk enbart allmanna in-
struktioner for periodiska underhall men ingen officiell standardiserad metod for scre-
eningaudiometrar. Horselskada ar viktigt att faststalla i ett tidigt skede. Om en horsel-
skada inte hittas i tid, kan den i varsta fall paverka barnets utveckling. Darfor ar det
extra viktigt att Screeningaudiometern fungerar och det borde funka sa som tillverka-
ren planerat och producera ratt ljud niva.

| detta ingenjorsarbete undersokte standarder och tillverkararens krav relaterade till
screening-audiometern och vad som ska inga i periodiskt underhall. Avhandlingen
anvande en konstruktiv forskningsansats och observationsmetoder for standardise-
ring av periodiskt underhall. En enkat genomférdes med anvandarna av horselscre-
eningsapparaten for att ta reda pa deras erfarenheter och eventuella problem med
att skicka apparaten for underhall.

Resultatet av detta ingenjorsarbete var en standardiserad underhallsrapportmall i Ex-
cel-format. Underhallsrapportmallen bifogas inte i denna ingenjérsavhandling ef-
tersom den gjordes enbart for av Medicintekniska avdelningens anvandning. Under-
hallsrapportmallen foljer HUS allmanna riktlinjer for periodisk kunderhall, tillverkarens
krav samt standarder relaterade till hérselscreeningsapparater. Modellen for hor-
selscreeningsapparaten for vilken underhallsrapportmallen utvecklades ar Amplivox
116. Underhallsrapportmallen kan enkelt anpassas till andra modeller av horselscre-
eningsapparater. Enkaten gav inget klart svar for laga andelen periodiskt underhall.
Resultaten av studien gav dock viktig information for vidare forskning.

Nyckelord: horselscreening, periodiskt underhall, underhallsrapport



Sisallys

Lyhenteet

1 Johdanto 1

2 HUS Laakintatekniikka ja seulonta-audiometrin maaraaikaishuollon

kehittaminen 2
2.1 Laakinnallinen laite ja laakintalaiterekisteri 2
2.2 Tyon lahtdkohta 4
2.3 Tyon tavoite ja tutkimuskysymykset 5

3 Tutkimusmenetelmat 6
3.1 Konstruktiivinen tutkimusote 6
3.2 Kyselytutkimus 7
3.3 Havainnointi 8

4 Nuorten kuuloseulonta Suomessa 8

5 Seulonta-audiometri ja maaraaikaishuoltoon liittyvat standardit 11
5.1 Seulonta-audiometri 11
5.2 Standardit 13

5.2.1 IEC 60645-1 13
5.2.2 1SO 389-1 15
5.2.3 1S0O 8253-1 17
5.2.4 IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2 19
5.2.5 IEC 62353 19

6 Seulonta-audiometrin maaraaikaishuollon vakiointi 20
6.1 Kyselytutkimuksen tulokset ja analysointi 20
6.2 Audiometrin saapuminen huoltoon 22
6.3 Audiometrin maaraaikaishuolto 22

6.3.1 Seulonta-audiometrin kalibrointi 24
6.3.2 Sahkoéturvamittaus 26
6.4 Audiometrin lahetys takaisin 27

7 Pohdinta ja johtopaatokset 28



Lahteet

Liitteet
Liite 1: Kyselytutkimus

30



Lyhenteet

dB

HL

Hz

IEC

ISO

MDR

RETSPL

SPL

Desibeli. Adnenvoimakkuuden mittayksikko.

Hearing Level. Kuulokynnys, alhaisin aanenpainetaso, jonka ihmi-

nen havaitsee.
Hertsi. Taajuuden yksikko.

International Electrotechnimal Commision. Kansainvalinen sahko-

alan standardisointiorganisaatio.

International Organization for Standardization. Maailmanlaajuinen

standardisointijarjesto.

Medical Devices Regulation. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista.

Reference equivalent threshold sound pressure level. Vertailukelpoi-

nen aanenpainetaso. Kaytetaan audiometrien kalibroinnissa.

Sound Pressure Level. Adnenpainetaso.



1 Johdanto

Tama insindoritydé on tehty HUS yhtyman Laakintatekniikassa toimivalle Labora-
toriotekniikan huoltoyksikolle. Insindoritydon aihe on seulonta-audiometrin maara-
aikaishuollon vakiointi. Insinorityolla tahdotaan luoda toimiva toimintamalli, jolla
voidaan olla varmoja siita, etta seulonta-audiometrien maaraaikaishuolto suorite-
taan aina luotettavasti seka laadukkaasti, valmistajien, standardien seka HUSIin
huoltoprosessin mukaan. Insindorityossa selvitetaan myos, miksi maaraaikais-
huoltoaste on matala ja mita haasteita laitteiden kayttgjilla on huoltoon lahettami-

sessa.

Insindorityon lopputuloksena on toimiva toimintamalli huoltoraportitpohjan muo-
dossa. Sita seuraamalla voidaan olla varmoja siita, ettd maaraaikaishuolto on ta-
pahtunut valmistajan, standardien seka HUSin huoltoprosessin vaatimusten mu-

kaan.

Seulonta-audiometri on ladkinnallinen laite, joka MDR:n (Medical Devices Regu-
lation) perusteella luokitellaan riskiluokan Il a laakinnalliseksi laitteeksi. Laakin-
nallinen laite on esimerkiksi ihmiseen kaytettava laite, jolla diagnosoidaan sai-
rautta. Maaraaikaishuolto on olennainen osa laitteen yllapitoa. Maaraaikaishuol-
toon sisaltyy myos vuosittainen kalibrointi, jonka avulla saadaan varmistettua lait-
teen aanitasojen olevan oikealla tasolla. InsinGorityossa kasitellaan erityisesti

Amplivox 116 -mallin seulonta-audiometria.

Seulonta-audiometreja on kaytdssa erityisesti kouluterveydenhuollossa HUSIn
alueella, jonka vuoksi insindorityossa kasitelladn myos nuorten kuuloseulontatut-

kimusta. Kuuloseulontatutkimuksen ajankohta on lapsella 1. ja 8. luokalla.



2 HUS Laakintatekniikka ja seulonta-audiometrin maaraaikais-
huollon kehittaminen

HUS Laakintatekniikka (myohemmin Laakintatekniikka) toimii HUS runkopalve-
lujen alaisena [1]. Runkopalvelut tarjoavat HUSissa tehokasta monipalvelua, jo-
hon kuuluvat Laakintatekniikan lisaksi laitos- ja ruokahuolto seka aulan ja asi-
oinnin palvelut [2]. Ladkintatekniikka vastaa laakintateknisista palveluista koko
HUSIn alueella [1]. Ladkintatekniikassa toimii myds laboratoriolaitteisiin erikois-
tunut HUS Laboratoriotekniikan huoltoyksikk6. HUS on terveydenhuoltoalalla
Suomen suurin toimija ja erikoissairaanhoidon jarjestdja Uudenmaan alueella.
HUSissa kaytetaan potilaiden hoitoon vain sellaisia laakinnallisia laitteita, jotka
tayttavat eurooppalaiset laatuvaatimukset. [2.] Laakintatekniikka vastaa laakin-
nallisten laitteiden elinkaaren hallinnasta, johon kuuluu laitteiden rekisterdinnit,
maaraaikaishuollot, paivitykset, viankorjaukset seka monipuoliset asiantuntija-

palvelut [1].

2.1 Laakinnallinen laite ja laakintalaiterekisteri

Laakinnallinen laite on asetuksessa MDR maaritelty luvussa 1, artiklassa 2.

Laakinnallinen laite on inmisilla kaytettava

. laite

o instrumentti
o reagenssi

o implantti

. laitteisto

o valine

. materiaali

° tarvike.

Laakinnallisen laitetta kaytetaan laaketieteellisiin tarkoituksiin, kuten sairauden
diagnosointiin, ehkaisyyn, ennakointiin, ennusteen laatimiseen, tarkkailuun, hoi-

toon tai lievitykseen, diagnoosin tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai



kompensoimiseen, anatomisen, fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan

korvaaminen, muuntaminen tai tutkiminen. [3.]

Laakinnalliset laitteet jaotellaan erilaisiin riskiluokkiin MDR-liitteen VIII mukaan,
riippuen niiden kayttotarkoituksesta ja riskeista. Riskiluokat ovat vahaisimmista

luokasta suurimpaan riskiluokkaan jaoteltu I, Il a, Il b ja lll. [3.]

Laki laakinnallisista laitteista (719/2021) 34 § velvoittaa seurantajarjestelman,

kayttoa laakinnallisten laitteiden kanssa seuraavissa tapauksissa:

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimintayksikolla ja muulla ammatti-
maisella kayttajalla, joka on oikeushenkilo tai joka kayttaa laakin-
nallista laitetta itsendisend ammatinharjoittajana, tulee olla seuran-
tajarjestelma laitteiden ja niiden kayton turvallisuuden varmista-
miseksi [4].

Lain mukaan seurantajarjestelmaan on Kirjattava seuraavat tiedot:

1) jaljitettavyyden edellyttamat tiedot toimintayksikon kaytossa ole-
vista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seka
potilaaseen asennetuista laitteista; [4].

2) laitteen kayton yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat
tiedot [4].

HUS kayttaa toiminnanohjausjarjestelmanaan Lotus Note -pohjaista Mequsoftia,
johon on kirjattu kaikki HUSin Iaakinnalliset laitteet. Laakinnallinen laite kirjataan
Mequsoftiin vastaanottotarkastuksen yhteydessa, jolloin sille annetaan yksilolli-
nen HUSIn kaytdssa oleva L-tunnus ja joka helpottaa laitteen I0ytamista rekiste-
ristd. Mequsoftiin kirjataan laitteen perustiedot, joihin sisaltyvat muun muassa
seuraavat tiedot:

o kauppanimi
o sarjanumero
o valmistaja
J takuuaika

o huoltovali



° lisdvarusteet

o laitteen sijainti.

Mequsoftia kaytetdan myos tyotilausten tekemiseen, joka valittyy Iaakintateknii-
kalle. Huoltoty6ta tehdessa raportoidaan kaikki tehdyt tyot kyseiselle tyotilauk-

selle, joka tallentuu kyseisen laitteen laitekortille, josta ne ovat jaljitettavissa.

2.2 Tyon lahtokohta

HUS Laboratoriotekniikka hoitaa Espoon, Vantaan seka Helsingin kaupungin
seulonta-audiometrien maaraaikaishuoltoa. Seulonta-audiometreja on laakinta-

laiterekisterissa noin 700 kappaletta [5].

Maaraaikaishuolto tulisi valmistajien mukaan suorittaa vuosittain. Vuonna 2022
seulonta-audiometrien maaraaikaishuoltojen maara ovat kuvassa 1, joka kuvai-

lee huollettujen ja huoltamattomien suhdetta vuonna 2022 koko laitemaarasta.

Huoltamattomat
audiometrit
48 %

.

Huolletut

audiometrit 3
52%

Kuva 1. Huolletut ja huoltamattomat seulonta-audiometrit prosentuaalisesti
vuonna 2022.

Kuvasta nahdaan, etta maaraaikaishuoltojen maara vuonna 2022 on ollut noin
puolet kaikista seulonta-audiometreista. Tama lukema on hyvin matala, eika se



vastaa valmistajien antamia ohjeistuksia laitteen huoltamisesta seka kalibroimi-
sesta vuosittain. Seulonta-audiometreista 26 % ei ole huollettu vuoden 2020 jal-

keen.

Laki l[aakinnallisista laitteista antaa vaatimukset ammattimaiselle kayttajalle.
Ammattimaisen kayttajan maaritelma on annettu laissa (719/2021) ja silla tar-

koitetaan tassa tapauksessa 31 §:n kohtaa 2:

2) terveydenhuollon ammattihenkilGista annetussa laissa tarkoitet-
tua terveydenhuollon ammattihenkiloa, joka ammattia harjoittaes-
saan kayttaa laakinnallista laitetta tai luovuttaa niita potilaan kayt-
toon; [4].

Ammattimaisella kayttajalla on lain (719/2021) 32 §:n mukaan velvollisuus seu-
rata valmistajan antamia ohjeistuksia laitteen yllapidosta, johon sisaltyvat lait-

teen huolto seka saato [4].

HUS Laakintatekniikalla on kaytdssa yleiset toimintaohjeet maaraaikaishuoltoi-
hin, mutta seulonta-audiometreille ei ole virallisesti vakioitua toimintatapaa. II-
man vakioitua toimintatapaa on seulonta-audiometrien maaraaikaishuolto aina
toteutettu eri tavalla riippuen siita, kuka suorittaa huollon ja miten huoltoa suorit-
tava henkild on perehdytetty. Laboratoriotekniikalla on kaytdssa kalibrointitodis-
tukset kaikille yleisille seulonta-audiometrimalleille, jotka I6ytyvat Mequsoft-laa-
kintalaiterekisterista. Laakintatekniikalta 16ytyy myds mittauslaite seka keino-

korva kalibrointia varten.

Seulonta-audiometrit saapuvat laakintatekniikkaan maaraaikaishuolettavaksi
suurimmaksi osaksi koulujen lomakausilla, koulujen ollessa kiinni. Lomakausilla
seulonta-audiometrien suuri maara tuo haasteita niiden jarjestelmalliseen vas-

taanottamiseen, sailyttamiseen ja takaisin lahettamiseen.

2.3 Tyon tavoite ja tutkimuskysymykset

Insindorityon avulla tahdotaan luoda Laboratoriotekniikalle toimiva toimintamalli

seulonta-audiometrien maaraaikaishuoltoon, jonka avulla saadaan varmistettua



niiden tayttavan HUS huoltoprosessin ja valmistajien vaatimukset, johon sisaltyy
my0s eri standardien vaatimukset seka viranomaismaaraykset. Toimintamallilla
voidaan myos tulevaisuudessa helpottaa uusien tyontekijoiden perehdyttamista
seka tehda siita yhdenmukaista. Laitteiden oikeanmukainen ja laadukas huolto
on myos yhteiskunnallisesti merkittavaa laitteiden turvallisuuden ja toimivuuden
nakokulmasta. Toimivalla seulonta-audiometrilla saadaan varmistettua se, etta
kuuloseulonnan luotettavuus kasvaa ja mahdolliset kuuloviat eivat jaa laitteen

huonon toimivuuden vuoksi diagnosoimatta.

InsinOorityon tavoitteena on my0s selvittaa, miksi seulonta-audiometreja ei lahe-
teta aktiivisesti maaraaikaishuollettavaksi seka selvittaa, miten ilmi tulleita on-

gelmia voitaisiin ratkaista.

InsindorityOlle on seuraavanlaiset tutkimuskysymykset:

° Millainen toimintamalli olisi tehokkain audiometrien maaraaikaishuol-
toon?

o Miksi maaraaikaishuoltojen maara on matala?

3 Tutkimusmenetelmat

3.1 Konstruktiivinen tutkimusote

Seulonta-audiometrin maaraaikaishuollon toimintatavan kehittamista varten va-
littiin konstruktiivinen tutkimusote. Konstruktiivinen tutkimusote soveltuu empiiri-
siin tutkimuksiin. Konstruktiivisella tutkimusotteella pyritaan I0ytamaan ratkai-

suja reaalimaailman ongelmiin. Vaikka konstruktiivinen tutkimusote on kehitetty
alun perin liiketaloustieteen alueelle voidaan, sita nykyaan soveltaa myds muille

alueille. [6.]

Konstruktiivisessa tutkimusotteessa on seuraavat ydinpiirteet ja insin0orityossa

piirteet tulevat ilmi seuraavasti:

o Tosielaman ongelma, johon halutaan I6ytaa ratkaisu [6]. Lahtdkoh-
tana insinOorityossa oli se, etta vakiintunutta toimintamallia ei ollut



maaraaikaishuoltojen toteutusta varten. Tavoitteena oli luoda toimin-
tamalli, jolla kaikki seulonta-audiometrit saataisiin huollettua valmis-
tajien ja standardien vaatimusten mukaan.

o Innovatiivisen konstruktion tuottaminen, joka ratkaisee alkuperaisen
tosielaman ongelman. Sisaltdd myos konstruktion testaamisen seka
kaytannon soveltuvuuden. [6]. Insindorityossa pyrin kehittamaan
konstruktion, uuden toimintamallin, jolla saataisiin varmistettua, etta
seulonta-audiometrit on maaraaikaishuollettu valmistajien ja stan-
dardien vaatimusten mukaan. Toimintamallin soveltuvuutta testa-
taan myos kaytannossa.

J Tiivis ja laheinen yhteistyo tutkijan seka kaytannon edustajien valilla
[6]. Yhteisty0 minun ja kaytannon edustajien valilla on tiivista koko
insindorityon aikana. Olen tydskennellyt HUS Laakintatekniikassa
useampana kesana ja insinoorityon aikana tyoskentelen osa-aikai-
sena.

o Kytkeytyy teoreettiseen olemassa olevaan tietdamykseen ja reflektoi
empiiriset |0ydokset takaisin teoriaan [6]. InsinGoritydossa kehitetty
toimintamalli on kytketty vahvasti seulonta-audiometrien valmistajien
ohjeistuksiin, seulonta-audiometreihin kytkettyihin standardeihin
seka empiirisiin 10ydoksiin.

Konstruktiivisen tutkimusotteen ideaalisin tulos olisi se, jos sen avulla ratkaistai-
siin tosielaman ongelma implementoidulla uudella konstruktiolla, jonka ongel-
manratkaisuprosessi tuottaisi kontribuution teorian seka kaytannon nakokul-

masta [6].

3.2 Kyselytutkimus

Kyselytutkimus valittiin kolmanneksi menetelmaksi tahan insindorityohon. Kyse-
lytutkimus on tarkea tapa tietojen kerayksessa esimerkiksi inmisten mielipi-

teista, asenteista ja arvoista. Kyselytutkimus voi olla kvalitatiivinen tai kvantitatii-
vinen tutkimus. [7.] Tassa insindoritydssa kyselytutkimus on kvantitatiivinen tut-

kimus.

Kyselytutkimus toteutetaan kyselylomakkeen valityksella. Kyselytutkimus poik-
keaa haastattelututkimuksesta siten, ettad kyselytutkimuksessa kyselylomakkeen

on toimittava omillaan, eika haastattelijan tarvitse auttaa siina. [7.]



Insindorityon kyselytutkimuksen (liite 1) avulla tahdottiin selvittda seulonta-au-
diometrien kayttajilta heidan kokemuksiaan maaraaikaishuollon Iahettamisesta
ja kartoittaa mahdollisia ongelmia, jotka selittaisivat maaraaikaishuoltojen mata-
lan maaran. Kyselytutkimus lahetettiin Helsingin kaupungin 46 Iahiesihenkildille,
joiden yksikoissa on seulonta-audiometreja. Yhdella Iahiesihenkildlla voi olla

useampi yksikko vastuullaan.

Helsingin kaupungilta haettiin tutkimuslupa kyselytutkimusta varten. Tutkimuslu-

paa tarvitaan, kun suoritetaan tutkimusta Helsingin sosiaali- ja terveystoimessa.

3.3 Havainnointi

Neljanneksi menetelmaksi insindoritydohon valikoitui havainnointi. Havainnointi
on perusmenetelma. Havainnoinnin etuina on sen kokonaisvaltaisuus ja reaali-
aikaisten tilanteiden seuraaminen. Menetelmaa voidaan kayttaa inmisten, doku-
menttien ja prosessien havainnointiin. Tassa tyossa keskitytaan dokumenttien

seka prosessien havainnointiin. [8.]

Tassa insinGoritydssa havainnointia kaytetaan tukena konstruktiivisessa tutki-

musotteessa.

4 Nuorten kuuloseulonta Suomessa

Kuulo on yksi ihnmisen monista aisteista, ja se on tarkea aisti kommunikaation
kannalta. Kuulohairididen toteaminen on varhaisessa vaiheessa tarkeaa. Kuulo-
vika voi vaikuttaa lapsen kehitykseen haitallisesti. Haitallinen kehitys voi nakya

esimerkiksi huonona menestyksena opinnoissa tai tydelamassa. [9.]

Suomessa ensimmaiset kuuloseulonnat tehdaan jo varhaisessa vaiheessa syn-
nytyssairaalassa vastasyntyneelle. Vastasyntyneen kuuloseulonnasta lapaisy ei
kuitenkaan tarkoita sita, etta eiko lapselle olisi mahdollista kehittya kuulohairié
myohemmin. Kuuloseulontaa tehdaan kouluikaisilla kouluterveydenhuollon toi-

mesta. [9.]



Seulonta-audiometrilla suoritettava tutkimus on ajankohtaista 1. ja 8. luokalla
kouluterveydenhuollossa. Tutkimus on mahdollista suorittaa myos lastenneuvo-
lassa viiden vuoden iassa, jolloin lapsi kykenee jo keskittymaan tutkimukseen.
[9.] Seulonta-audiometrilla suoritettavan tutkimuksen tyypillinen asetelma on ku-

vailtu kuvassa 2 [10].

Potilas, Tietokone (ei pakollinen)
kuulokkeet N . Kayttsja

paassa \ r\ Kuuloiej ohto /i 3
D) O
~ L

Potilaspainike ja johto Audiometri

Kuva 2. Seulontatutkimuksen asetelma [muokattu 10].

Tutkimus tehdaan hiljaisessa huoneessa, jossa potilas istuu selka kayttajaa

(kouluterveydenhuollossa yleensa terveydenhoitaja) vasten. Potilaalla on ka-
dessaan potilaspainike ja korvilla kuulokkeet, jotka on kiinnitetty audiometriin.
Kayttaja pystyy valitsemaan audiometrista taajuuden seka aanenvoimakkuu-
den. Potilas painaa potilaspainiketta aina aanen kuullessa, jolloin kayttaja na-

kee audiometrista signaalin ja tietda potilaan kuulleen aanen. [10.]

Ennen tutkimuksen aloittamista tehdaan harjoittelukierros, jossa 1000 Hz:n taa-
juudella annetaan 50 dB:n aanes. Tama on taajuus, jonka korva havaitsee hel-
posti. Molemmat korvat tutkitaan yksi kerrallaan. Seulonta suoritetaan 5-vuoti-
aille 20 dB:n aanenvoimakkuudella 1000 Hz:n taajuudella, josta jatketaan kuvan

3 mukaisesti seuraavaan taajuuteen. [9.]
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Kuva 3. Seulontatutkimuksessa kaytetyt taajuudet.

Kaikilta kuvan taajuuksista tulee saada vaste, eli potilaan painallus potilaspai-
nikkeesta. Kouluterveydenhuollossa suoritettava seulonta suoritetaan samalla
aanenvoimakkuudella (20 dB) seka samoilla taajuuksilla (kuva 3), kun lisataan
taajuus 8000 Hz mukaan. [9].

Mikali lapsi ei lapaise seulontaa 20 dB:n tasolla, tulee heille suorittaa kynnysmit-
taus niilla taajuuksilla tai taajuudella, joita ei lapaissyt. Kynnysmittauksessa aa-
nentaso nostetaan 50 dB:iin, tai muuhun korkeaan &anentasoon. Adnentasoa
lahdetaan laskemaan 15 dB:n valein, kunnes lapsi ei enda kuule aanta. Taman
jalkeen aanenvoimakkuutta lisataan 5 dB kerrallaan, kunnes lapsi kuulee aanen
taas. Lopuksi aanenvoimakkuus lasketaan 10 dB:n verran ja nostetaan 5 dB

kerrallaan, kunnes lapsi kuulee testiaanen taas. [9.]

Mikali lapsi ei lapaise audiometriseulontaa tai vanhemmat epailevat lapsen kuu-

lon alenemista, on aina aihetta lisatutkimuksille [9].

Seulontatutkimuksen ohjeistukset perustuvat kansainvaliseen ISO 8253-1
"Acoustics — Audiometric test methods — Part 1: Pure-tone air and bone con-

duction audiometry” standardiin [11].
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5 Seulonta-audiometri ja maaraaikaishuoltoon liittyvat stan-
dardit

5.1 Seulonta-audiometri

Seulonta-audiometrissa aani tuotetaan ilmajohteisesti korvaan. limajohteisessa
mittauksessa aani siirtyy ulko- ja valikorvan kautta sisakorvaan aaniaaltoina
[10].

Tassa luvussa keskitytaan erityisesti Amplivox 116 -mallin seulonta-audiomet-
riin. Muita yleisia kaytdssa olevia seulonta-audiometreja, joita maaraaikaishuol-
letaan Laakintatekniikassa ovat GSI-18, GSI-17 ja Micromate 314 [5]. Toiminta-
periaate on kaikissa kolmessa mallissa hyvin samankaltainen, ja perusominai-

suudet ovat kaikilla samat.

Amplivox 116 on suunniteltu yleisladkareiden, tyoterveyshuollon ja lasten ter-
veydenhuollon kayttdédn. Seulonta-audiometria ei ole tarkoitettu kuuloasiantunti-
joiden kayttdoon potilaan kuulovajeen maarittamisessa. Laitetta tulee kayttaa
vain seulontatutkimukseen. Amplivox 116 on taysin kannettava ja sita voidaan
kayttaa paristoilla. Testitulosten siirto on mahdollista USB-johdolla tietokoneelle.

Amplivox 116 luokitellaan riskiluokan Il a laakinnalliseksi laitteeksi [10].

Seulonta-audiometrit tyypillisesti tulevat kantolaukussa, jossa on kaikki tarvitta-
vat tarvikkeet seulontatutkimuksen tekemiseen. Tassa luvussa tarkastellaan eri-
tyisesti Amplivox 116 -mallin seulonta-audiometria. Amplivox 116 toimii seuraa-

villa taajuuksilla:

o 125 Hz
o 250 Hz
o 500 Hz
. 750 Hz
. 1000 Hz
o 1500 Hz

J 2000 Hz
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. 3000 Hz
o 4000 Hz
. 6000 Hz
. 8000 Hz.

Amplivox 116 -kantolaukun sisaltd on avattu kuvassa 4.

Kuva 4. Amplivox 116 -seulonta-audiometrilaukun sisalté numeroituna.

Audiometrilaukun sisaltd on avattu seuraavassa luvussa numeroiden perus-
teella (Taulukko 1). Kuvasta poiketen laukku sisaltda myds ohjelmistoon tarvit-

tavan asennuslevyn seka kaavion audiogrammia varten.
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Taulukko 1. Seulonta-audiometrilaukun sisalto:

ID Nimi

-_—

Kantolaukku

DD 45 mallin kuulokkeet
Verkkolaite
Kayttoohjeet

Amplivox 116 seulonta-audiometri

o a0 A~ WO DN

Potilaspainike

Tyypillisesti nama kaikki tarvikkeet |0ytyvat muistakin edella mainituista yleisista

malleista, joita Laakintatekniikka maaraaikaishuoltaa.

Amplivox 116 luokitellaan suojaluokan 2 sahkdlaitteeksi. Suojaluokka 2 ei tar-

vitse maadoitusta, koska se sisaltaa peruseristyksen lisaksi lisaeristyksen [12].

5.2 Standardit

Tassa luvussa luetellaan standardeja, jotka koskevat Amplivox 116 -seulonta-

audiometria seka siihen liittyvia kalibrointia seka huoltoa.

Standardit ovat toimintatapoja, jotka ovat yhteisesti kansallisesti tai kansainvali-
sesti sovittuja. Standardeissa annetaan vaatimuksia ja ohjeita palveluille ja tuot-
teille. Standardien kayttaminen ei ole pakollista, mutta tarvittaessa viranomaiset
voivat suositella niiden kayttda. Standardeja kayttamalla pystytaan paranta-

maan tuotteiden ja palveluiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta. [13.]

5.2.1 |IEC 60645-1

IEC 60645-1 "Electroacoustics - Audiometric equipment - Part 1: Equipment for
pure-tone and speech audiometry” -standardi maarittelee yleiset vaatimukset

erityyppisille audiometreille. Amplivox 116 ja muut seulonta-audiometrit
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luokitellaan tyyppi 4 audiometreiksi IEC 60645-1 -standardissa taulukon 2 mu-
kaan [14].

Taulukko 2. Vahimmaisvaatimukset audiometreille [14].

Pure-tone types ng‘;‘;h
Facility Type 1 Type 2 Type 3 Type 4 EHF ?  Class Class
Advanced Clinical Basic | Screening Extended A B
clinical/ diagnostic monitoring  high-
research | | | frequency
Transducers
- two earphones X X ' X ' X ‘ X xd xd
- two insert earphones X ' ' ‘
- two loud speakers or electrical X X ' ' ‘ X
outputs ®
— bone conduction X X X | ‘ X
Hearing levels and Test frequencies | X X | x| x x| x | x
(see Table 2)
Output level control X Xx | x | x| x X X
Masking level control x T x| x| T x X | X
Test signal switching
- presentation/interruption X x | x | x| x X X
— pulsed tone X X [ [ ‘ X
— frequency modulation (FM) X X
Reference tone ©
— alternate presentation X X
- simultaneous presentation X
Speech input
— signal level indicater X X ' ' ‘ X X
- acoustical or visual monitor for [ [ ‘ x| x
speech test material
- integrated playback device or input Xt X1 X Xt
for external signal
~ microphone for live voice testing ' ' X
— operator and subject speech [ ' ‘ X
communication
Masking
— narrow-band noise X X | X ' ‘ X
- speech spectrum noise ' ' ‘ X X
Routing of masking
— contralateral earphone X X X X X X
- ipsilateral earphone X X
- loudspeaker or electrical output * X X X
- bone vibrator X X
Subject response system X X X Xz ‘ X
Signal indicator X X X X | x
Monitoring of test signal X X X
Talk-forward system X X X
Talk-back system X X

# Not mandatery for manual audiometers
®  Not mandatory for automatic-recording audiometers
©  The minimum requirement is for presentation of reference tones of the same frequency as the test tones.

9 Free-field equivalent is not mandatery but is recommended. Where this is provided the audiometer shall be
additionally designated as speech class E. The audiometer will therefore be class A-E or class B-E.

®  The manufacturer shall specify how conformity with this standard is to be achieved if the power amplifier and
loudspeakers are not supplied with the audiometer

The replay device is not always supplied by the manufacturer of the audiometer.
¢  The extended high-frequency range (EHF) is optional for all four types of pure tone audiometers

Tyypin 4 audiometrin maaritelma on, etta se on tarkoitettu vain seulontatutki-
muksia varten eika suoria diagnooseja tehda pelkastaan seulonta-audiometrin

avulla. Seulonta-audiometriin kuuluu standardin mukaan kuulokkeet, aanitason
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saato, aanisignaalin painike, potilaspainike seka seuraavat taajuudet 250, 500,
1000, 2000, 3000, 4000, 6000 Hz. [14.]

Standardissa IEC 60645-1 maaritelladn myos audiometrin danenvoimakkuuden
saatimen lineaarisuutta. Lineaarisuudella tassa kohtaa tarkoitetaan, kun audio-
metrin aanenvoimakkuutta saadetaan esimerkiksi 5 dB ylospain, tulee aanen-

painetason nousta myos 5 dB, + 1,5 dB. [14.]

Standardi IEC 60645-1 maarittda tarkkuuden, jolla audiometrin tuottaman taa-
juuden tulee olla. Tyypin 4 audiometrilla taajuus saa poiketa enintaan 2 % valit-

semasta arvosta. [14.]

IEC 60645-1 antaa myds vaatimuksen siita, kuinka tarkkaan seulonta audiomet-
rin tuottama aanenpainetaso tulee olla kalibroidessa. 125 Hz — 4000 Hz vali-
selld taajuudella kalibroinnin normaalitasosta + 3 dB ja 5000 Hz — 8000 Hz va-
lilla £ 5 dB kalibroinnin normaalitasosta. [14.] Kalibrointiin liittyvat aanenpaineta-

soja kasitellaan luvussa 5.2.2.

5.2.2 1SO 389-1

ISO 389-1 "Acoustics — Reference zero for the calibration of audiometric equip-
ment — Part 1: Reference equivalent threshold sound pressure levels for pure
tones and supra-aural earphones” on standardi, joka kasittelee audiometrien
kalibrointia. ISO 389-1 antaa vaatimukset kalibrointiarvoille riippuen kalibrointiin
kaytettavasta keinokorvasta ja seulonta-audiometrin kuulokkeista. Tassa lu-
vussa kaydaan lapi Amplivox 116 -kalibrointitasot ISO 389-1 -standardin mu-

kaan.

Laboratoriotekniikassa kaytetaan standardin IEC 60318-3 “Electroacoustics -
Simulators of human head and ear - Part 3: Acoustic coupler for the calibration
of supra-aural earphones used in audiometry” vaatimusten tayttavaa Bruel &
Kjaer -mallin 4152 keinokorvaa.
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Taulukossa 3 on lueteltu ISO 389-1 mukaiset RETSPL (Reference equivalent

threshold sound pressure level) -tasot, joita kaytetddn Amplivox 116 -kalibroin-

nissa DD45 -mallin kuulokkeilla, kun kuuloke painautuu 4,5 (£ 0,5) Newtonin

voimalla keinokorvaan, joka tayttaa IEC 60318-3 -standardin vaatimukset [15].

Taulukko 3. RETSPL -kuulokkeille DD45 IEC 60318-3 -keinokorvaa kaytetta-

essa [15].

Taajuus (Hz)
125
250
500
750
1000
1500
2000
3000
4000
6000
8000

dB
47,5

Kalibroidessa on tarkeaa, etta taustamelu ei paase vaikuttamaan tuloksiin.

Taustamelun vahentamiseksi RETSPL mitataan tasolla, joka on reilusti yli HL:in

(Hearing Level). [16.] Amplivox 116 seulonta-audiometria kalibroidessa tama

saavutetaan lisaamalla taulukon 4 mukainen maara desibeleja kunkin taajuuden

kohdalla [10].
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Taulukko 4. Amplivox 116:n lahtdarvot kalibroidessa [10].

Taajuus (Hz) dB

125 50
250 70
750 70
1000 70
1500 70
2000 70
3000 70
4000 70
6000 70
8000 70

Kalibrointia suorittaessa lopullinen aanentaso saadaan taulukoista 3 ja 4 laske-
malla kyseisen taajuuden dB -tasot yhteen molempia taulukoita kayttaen [16].
Esimerkiksi 1000 Hz taajuudella 1ahtdéteho on 70 dB ja RETSPL kyseisella taa-
juudella on 6 dB. Haluttu tulos on talléin 70 dB (taulukko 3) + 6 dB (taulukko 4),
joka on 76 dB. Itse kalibrointiprosessi kaydaan lapi myohemmassa vaiheessa

tassa insindoritydssa.

5.2.3 ISO 8253-1

ISO 8253-1 "Acoustics — Audiometric test methods — Part 1: Pure-tone air and
bone conduction audiometry” on standardi, joka kasittelee audiometristen mit-
tausten ympariston vaatimuksia seka mittauksen suorittamista. Standardissa
ISO 8253-1 kasitelladn myos audiometrien kalibrointia seka huoltoa. Standar-

dissa kasitellaan ilma- seka luujohteisia audiometreja.

Tassa insindoritydssa keskityttiin standardin antamiin vaatimuksiin kalibroinnin

seka huollon osalta ilmajohteisille audiometreille. ISO 8253-1 maarittaa myos



huolto- ja kalibrointivalin, joka tulee olla enintaan 12 kuukautta. Audiometrin

huollot seka kalibroinnit jaetaan kolmeen tasoon, taso A, taso B ja taso C. Taso-

jen sisallot on avattu lyhyesti taulukossa 5 [11.]

Taulukko 5. Tasojen sisallot [11].

Taso A

Taso B

Taso C

Puhdistus

Taajuuksien tarkistus

Tason A seka B tarkis-
tukset seka testaukset

Visuaalinen tarkistus

A&nenpainetason tar-
kistus

IEC 60645-1 vaatimus-
ten tarkistus ja tayttami-
nen

Laitteen toiminnan tes-
taus

Aanenvoimakkuuden
saadon tarkistus

AZnen puhtaus

Minimi suositus lait-
teille, joita kaytetaan
laitteen huoltoon seka
kalibrointiin

Taso A tulisi suorittaa saanndllisesti kayttajien toimesta. Taso B suositus on

standardin ISO 8253-1 mukaan 3 kuukautta, enintaan kuitenkin 12 kuukautta.

Taso C ei ole tarpeellinen suorittaa, mikali taso A ja B on suoritettu tarpeeksi

saanndllisesti. Taso C on tarpeellista suorittaa, mikali laitteeseen tulee vakava

vika, joka vaikuttaa laitteen toimivuuteen. [11.]

HUS Laboratoriotekniikassa maaraaikaishuolto sisaltada tason A seka B.
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5.2.4 IEC 60601-1 ja IEC 60601-1-2

IEC 60601-1 "Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance” on pakollinen sahkodstandardi laakin-
nallisten laitteiden valmistajille tai nilden korjauksesta vastaaville. Standardi on
paastandardi, joka sisaltaa sarjan muita teknisia standardeja. Jos laakinnallinen
laite tayttaa standardin IEC 60601-1 vaatimukset, tayttaa se perusturvallisen

laitteen vaatimukset. [17.]

IEC 60601-1-2 "Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements
for basic safety and essential performance - Collateral Standard: Electromag-
netic disturbances - Requirements and tests” on standardi, joka antaa edella
mainitun IEC 60601-1 lisaksi vaatimuksia sahkdmagneettisesta hairiosta.
Standardi IEC 60601-1-2 tdydentaa standardin IEC 60601-1 vaatimuksia. [18.]

5.2.5 IEC 62353

IEC 62353 “Séhkbkéyttoiset terveydenhuollon laitteet. Toistuva ja korjauksen
Jélkeinen testaus” on sahkoturvallisuusstandardi, joka on kaytéssa HUSIn Laa-

kintatekniikassa.

Standardi IEC 62353 kohderyhmat ovat

o laakintalaitteen valmistaja

o testilaitteiden valmistaja

) viranomaiset

o laakinnallisten laitteiden toimittajat
o vastuuorganisaatiot

° huoltohenkilokunta.

Edellisessa luvussa mainittu standardi IEC 60601-1 antaa vaatimuksia laakinta-
laitteen valmistajille, ja on taten luotu valmistajien tarpeisiin. Standardi IEC
60601-1 antaa vaatimuksia testausten ymparistoolosuhteille, joita ei voida taata,
kun laakinnallinen laite on jo otettu kayttoon. Kayttoonotetut 1agkinnalliset
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laitteet voivat myds vahingoittua IEC 60601:n vaatimissa mittauksissa mika ai-

heuttaa mahdollisia vaaratilanteita. [19.]

Standardi IEC 62353 on luotu antamaan vaatimuksia laakinnallisille laitteille en-
nen niiden kayttoonottoa, toistuvan testauksen aikana ja korjauksen jalkeen.
IEC 62353 kunnioittaa standardia IEC 60601-1 mutta antaa samalla turvallisem-

man tyokaytannon tassa kohtaa Laakintatekniikalle. [19.]

6 Seulonta-audiometrin maaraaikaishuollon vakiointi

Maaraaikaishuollon vakiointia ja toimintamallia kehittaessa hyddynnettiin kon-

struktiivista tutkimusotetta. Insin6oritydn taustalla oli ongelma, jonka ratkaisemi-
seen ja toimintamallin rakentamiseen hyddynnettiin olemassa olevaa teoriaa, el
standardeja, HUSin maaraaikaishuollon toimintaohjeita seka valmistajan huolto-

kasikirjaa.

Maaraaikaishuollon vakioimisella halutaan varmistaa HUS Laakintatekniikan La-
boratoriotekniikassa se, etta huolto on suoritettu samalla tavalla riippumatta
siita, kuka maaraaikaishuollon on tehnyt. Maaraaikaishuoltoon ei ainoastaan si-
sally laitteiden kalibrointi ja huolto, vaan my0s laitteiden vastaanotto, sailytys

seka lahetys.

6.1 Kyselytutkimuksen tulokset ja analysointi

Kyselytutkimukseen pyydettiin 46 lahiesihenkiloa, joiden yksikdissa on seulonta-
audiometreja kaytossa. Kyselytutkimukseen vastanneiden maara oli 17 lahiesi-
henkilda, tutkimuksen vastausprosentti oli noin 37 %. Koska lahiesihenkildlla voi
olla lukuisia yksikoita ja kyselytutkimus suoritettiin nimettomasti, ei ole mahdol-

lista sanoa, kuinka monta yksikkoa oli mukana tutkimuksessa.

Kyselytutkimukseen vastanneista kaikki 17 olivat lahettaneet viimeisen vuoden
aikana yksikoittensa seulonta-audiometrit maaraaikaishuoltoon HUS Laakinta-

tekniikkaan. Vastanneista viisi koki, etta seulonta-audiometrin [ahettaminen
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maaraaikaishuollettavaksi on hankalaa. Kuvassa 5 on kyselytutkimuksessa ilmi
tulleet ongelmat, jonka vuoksi maaraaikaishuollattamista pidetaan hankalana.

Kysymykseen pystyi valitsemaan useamman vastauksen.

Miksi et koe méaraaikaishuollattamista ja/tai
lahettamista helpoksi?

Vastausten maara

Lihettiminen on hankalaz

Huolto on hidasts

Audiometri on jatkuvasti kaytdssa

Kuva 5. Maaraaikaishuollattamisen tai lahettamisen ongelmat

Kyselytutkimuksessa kolme vastanneista kokivat huollon olevan hidasta ja au-
diometrin olevan jatkuvasti kaytossa. Naista kolmesta, kaksi vastasi kokevansa
huollon hitaaksi seka audiometrin olevan jatkuvasti kaytossa. Insindorityon ai-
kana Laakintatekniikassa tehtiin merkittdva havainto huollosta valmistuneiden
laitteiden takaisinlahetyksen kestossa. Laitteiden takaisinlahetyksen pitka kesto
voi vaikuttaa kayttajan nakokulmaan siita, etta huolto on hidasta. Koska au-
diometrit ovat jatkuvassa kaytossa, niiden pitaisi palautua asiakkaille mahdolli-

simman nopeasti huollon valmistuttua.

Kaksi vastanneista kokivat tyotilauksen teon hankalaksi, yksi koki l[ahettamisen
hankalaksi. Kyselytutkimuksen perusteella ei noussut selvaa syyta sille, miksi
maaraaikaishuoltojen maara on pieni, koska kaikki vastanneista olivat lahetta-
neet laitteet huoltoon viimeisen vuoden aikana. Tama ei kuitenkaan vastaa ta-
man insindorityon lIahtdkohtaa kappaleessa 2.2, jossa vain noin puolet seulonta-
audiometreista oli huollettu vuonna 2022. Tama voi olla mahdollista esimerkiksi
siita syysta, etta laakintalaiterekisterissa on audiometreja, jotka eivat ole enaa

kaytdssa, mutta joita ei ole poistettu laakintalaiterekisterista. Mikali
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ladkintalaiterekisterissa on kaytosta poistuneita laitteita, vaaristaa se huoltamat-

tomien seulonta-audiometrien maaraa.

Kyselytutkimusta analysoidessa havaittiin myos ongelma seulonta-audiometri
laitenimikkeesta, jonka seassa oli noin 55 kappaletta pienoisaudiometria seu-
lonta-audiometri -nimikkeella. Pienoisaudiometreja ei maaraaikaishuolleta sa-
malla periaatteella kuin seulonta-audiometreja. Taman takia pienoisaudiometrit
ovat voineet vaikuttaa suorittamattomien maaraaikaishuoltojen maaraan negatii-

visesti.

6.2 Audiometrin saapuminen huoltoon

Seulonta-audiometrit saapuvat huoltoon yleensa suurissa maarissa kesan ai-
kana, niiden kirjaaminen sisaan oikealla paivamaaralla tassa kohtaa on haasta-
vaa suuren maaran takia. Tama havainto on tehty vuoden 2021 ja 2022 kesalla.
Uudeksi kaytannoksi ehdotettiin pakettien leimaamista kyseisella paivamaaralla,
jonka jalkeen huoltoon saapumispaivamaara nahdaan suoraan paketista. Saa-
pumispaivamaara kirjataan Mequsoftiin heti, kun se on mahdollista, viimeistaan
kuitenkin, kun huoltotyo aloitetaan. Kaytanto toimii hyvin myds laitteiden tullessa

satunnaisesti ympari vuoden.

6.3 Audiometrin maaraaikaishuolto

Konstruktiivisen tutkimusotteen tuloksena syntyi tarkistuslista huoltoraportin
muodossa. Huoltoraportti on tiivistelma valmistajan, HUSin seka standardien

vaatimuksista.

HUS Laakintatekniikalla on oma prosessi huoltoraporttien vakiointia varten en-
nen kuin ne voidaan virallisesti ottaa kayttdéon. Huoltoraportin tulee olla kay-
tdssa jossakin huoltopisteessa, jossa toimivuutta arvioidaan. Huoltoraportti lo-
puksi katselmoidaan ja hyvaksytaan. Laakintatekniikan elinkaarenhallinnan pro-

sessinomistaja hyvaksyy huoltoraportin, jonka jalkeen se voidaan ottaa
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virallisesti kayttoon. Hyvaksytty ja kaytdssa oleva huoltoraporttipohja voidaan

myaos paivittaa, mikali se on tarpeellista.

Tassa insinGoritydssa syntynyt huoltoraporttipohja on liitettyna samaan Excel -
taulukkoon kuin kalibrointitodistus, jota kasitellaan seuraavassa luvussa. Huo-
mioitavaa on se, etta laki ladkinnallisista laitteista (719/2021) 32 §:n kohta 8

vaatii seuraavaa:

8) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvit-
tava ammattitaito ja asiantuntemus [4].

HUS Laakintatekniikassa jokainen laitetta huoltava henkilé saa tarpeellisen pe-

rehdytyksen.

Maaraaikaishuolto tehdaan siina jarjestyksessa, mika huoltoraportissa on. Tal-
|6in huoltoraportin seuraaminen on helppoa, ja kaikki vaiheet tulee varmasti
suoritettua. Huoltoraportin tarkoitus on myos helpottaa maaraaikaishuollossa
muistettavia asioita seka antaa asiakkaalle selkedssa muodossa tieto, mita

kaikkea laitteelle on tehty.

Huoltoraportti sisaltaa seuraavat vaiheet:

° visuaalinen tarkastus
° toiminnantarkastus

o lopputarkastus.

Huoltoraporttiin ei kirjata tilaajan tai laitteen tietoja, koska ne on kirjattu jo kalib-
rointipoytakirjaan, jota kasitellaan seuraavassa luvussa. Tarkemmat sisallot vai-

heista on kirjattu huoltoraporttiin.

Huoltoraporttipohjaan on lisattyna myds havainnollistavia kuvia huoltohenkilds-
toa varten. Kuvissa esitetaan tyypillisia vikoja, joita kyseisessa mallissa esiintyy.
Kuvat toimivat huoltohenkildston tukena ja liittyvat suoraan huoltoraportissa esi-

tettyihin vaiheisiin.
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6.3.1 Seulonta-audiometrin kalibrointi

Seulonta-audiometrin kalibroinnilla tarkoitetaan, etté seulonta-audiometrin tuot-
tama signaali vastaa aanenpainetasoltaan ilmoitettua arvoa eika tuotetussa sig-
naalissa ole ylimaaraista kohinaa tai aania. Kalibrointi tulisi suorittaa mahdolli-

simman hiljaisessa tilassa.

Laboratoriotekniikassa on jo ennen taman insinoorityon aloitusta ollut kaytossa
Excel-taulukossa kalibrointipoytakirjat kaikille HUSin alueella kaytdssa oleville
seulonta-audiometrimalleille. Kalibrointipoytakirjat tarkastettiin tassa tyossa,
jotta ne vastaavat standardin ISO 389-1 ja IEC 60645-1 vaatimuksia. Kalibroin-
titodistuksissa tarkennettiin niissa sallittua virhetta tietyilla taajuuksilla, mutta
muulloin ne tayttivat standardin ISO 389-1 ja IEC 60645-1 vaatimukset.

Kalibrointitodistukseen sisaltyy seuraavat tiedot:

. tilaajan tiedot

o L-tunnus

o tyotilauksen numero

o paivamaara, jolloin kalibrointi suoritettu
o seuraavan kalibroinnin ajankohta

o kaytetyt mittalaitteet

° mittaustulokset.

Kalibroinnissa kaytetaan 1ISO 8253-1 -standardin suosittelemaa luokan 1 aanita-
somittaria, joka tayttda IEC 61672-1 -standardin. Laboratoriotekniikassa kayte-
taan Bruel & Kjaer 2250 Light -aanitasomittaria yhdessa Bruel & Kjaer type
4152 -keinokorvan kanssa. Aanitasomittarissa kaytetaan Z-painotusasetusta
seka 1/3 oktaavin suodatinta tarkemman tuloksen saamiseksi. Aanitasomittari
seka keinokorva tulee olla saannollisesti kalibroituna vuosittain. Laboratoriotek-
niikassa on kaytossa Bruel & Kjaer 4230 -aanitasokalibraattori, jolla aanitaso-
mittarin ja mikrofonin toimivuus tulisi tarkistaa paivittédin ennen kalibrointien aloi-

tusta.
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Seulonta-audiometrin kuulokkeet kalibroidaan yksi kerrallaan kayden lapi jokai-
nen taajuus. Jokaisen taajuuden kohdalla tarkistetaan myds, etta seulonta-au-

diometrin tuottaman aanen taajuus on oikeaa tasoa. Tyypillinen asetelma kalib-

roinnista on kuvassa 6.

Kuva 6. Asetelma seulonta-audiometrin kalibroinnista.

Kuuloke asetetaan keinokorvan paalle ja keinokorvan jousi asetetaan paina-
maan noin 5 Newtonin voimalla, eli noin 0.5 kilogramman voimalla kuuloketta.
Keinokorvan jousi voidaan tarkistaa jousivaa'an avulla. Erityisen tarkeaa on,
etta kuuloke on keskella keinokorvaa ja kuulokkeen pehmikkeet ovat ehjat, jotta
ne eristavat ulkopuoliset aanet mahdollisimman hyvin mutta myos pitavat kalib-
roitavan aanen keinokorvassa. Mikali aanitaso ei vastaa kalibrointitodistuksessa
olevaa tasoa sallitun virheen rajoissa, tulee tama saataa oikealle tasolle. Mitatut
tulokset kirjataan kalibrointitodistukseen, ja todistus litetdan seulonta-audiomet-

rin laitekortille.
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Kalibroinnin lopuksi tarkistetaan seulonta-audiometrin lineaarisuus samalla ase-
telmassa kuin kuvassa 6. Lineaarisuudessa tarkistetaan, etta danenvoimak-
kuutta saatamalla aanenpainetaso nousee tai laskee samassa suhteessa. Suu-

rin sallittu ero on 1,5 dB.

6.3.2 Sahkoturvamittaus

Laakintatekniikan ohjeistusten mukaisesti suoritetaan sahkoturvallisuusmittaus
standardin |IEC 62523 suojaluokan 2 mukaan. Seulonta-audiometrien sahkotur-
vamittausta varten tarvitaan kuulokejohdot, jotka voidaan liittda sahkoturvamit-

tariin. Laakintatekniikassa on kaytéssa Fluke ESA 620 -sahkoéturvamittari ja tyy-

pillinen asetelma mittaukselle on kuvassa 7.

Kuva 7. Sahkoturvamittausasetelma.

Sahkoéturvamittauksessa seulonta-audiometriin kiinnitetdan potilaspainike, virta-
johto seka sahkoturvamittauksessa kaytettavat kuulokejohdot. Verkkolaite seka
kuulokejohdot kytketdan myds sahkoéturvamittariin. Sahkoturvamittausta suorit-

taessa laitteeseen ei saa koskea.

Sahkoturvamittauksen tulokset tallennetaan laitekortille.
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6.4 Audiometrin lahetys takaisin

Seulonta-audiometrit pakataan huolellisesti, jotta ne kestavat kuljetuksen. Lait-
teen lisaksi lahetetdan asiakkaalle aina tyoseloste tehdysta tyosta, kalibrointito-

distus seka hyvaksytty huoltoraportti allekirjoitettuna.

Kesaaikaan suurin osa seulonta-audiometreista tulee kouluterveydenhuollosta,
jolloin kouluterveydenhuolto sulkeutuu kesaksi eika koululla ole yleensa ketaan
paikalla vastaanottamassa laitetta. Tallaisia tilanteita varten Laboratorioteknii-
kalle kehitettiin Excel-taulukko, johon saadaan kirjattua laitteen tunnus, vastaan-
ottajan tiedot, tyotilauksen numero seka paivamaara, jolloin laite palautetaan.
Jokaiselle laitteelle annetaan yksilollinen numero, joka kirjataan Excel-tauluk-
koon seka pakettiin. Pakettiin kirjataan myds paivamaara, milloin se lahetetaan
takaisin. Excel-taulukon tarkoitus on helpottaa pakettien seurantaa sailytyksen
aikana ja helpottaa niiden lahettamista, kun se on ajankohtaista. Excel-taulu-
kossa saadaan suodatettua myos pois paketit, jotka on jo merkitty lahetetyksi
seka vaihtamaan jarjestysta lahtopaivan perusteella. kuvassa 8 on esimerkki
Excel-taulukosta, jossa on valittuna 1.8.2022 I1ahtevat paketit, joita ei olla viela

kuitattu lahetetyksi.

Numero . Lhtee .r Pakattu - L-tunnus - Nimi ~ Osoite - i o - Yht ile - i 0 - Tydtilaus nro. - Léh 2 (X) 7l

1 1.8.2022 10.6.2022 L1000001 [ Testi koulu 1 Testitie 1 00100 Matti Testaaja 1 92 123 4567 10000000
1.8.2022 22.6.2022 11000004 Testi koulu 4 Testitied 00103 Matti Testaaja 4 52 123 4567 10000000

5 1.8.2022 23.6.2022 L1000005 [ Testi koulu 5 Testitie 5 00104 Matti Testaaja 5 040 123 4567 10000000
6 1.8.2022 23.6.2022 11000006 Testi koulu 6 Testitie 6 00105 Matti Testaaja 6 040 123 4567 10000000
7 1.8.2022 4.7.2022 11000007 Testi koulu 7 Testitie 7 00106 Matti Testaaja 7 52 123 4567 10000000
8 1.8.2022 4.7.2022 L1000008 [ Testi koulu 8 Testitie 8 00107 Matti Testaaja 8 040 123 4567 10000000
9 1.8.2022 [4.7.2022 11000009 [Testi koulu 9 Testitie 9 00108 Matti Testaaja 9 040 123 4567 10000000
11 1.8.2022 |5.7.2022 L1000011 [Testi koulu 11 Testitie 11 00110 Matti Testaaja 11 040 123 4567 10000000
13 1.8.2022 22.6.2022 L1000013 | Testi koulu 13 Testitie 13 00112 Matti Testaaja 13 040 123 4567 10000000
14 1.8.2022 7.7.2022 11000014 Testi koulu 14 Testitie 14 00113 Matti Testaaja 14 52 123 4567 10000000
15 1.8.2022 7.7.2022 L1000015 | Testi koulu 15 Testitie 15 00114 Matti Testaaja 15 040 123 4567 10000000
16 1.8.2022 7.7.202 11000016 [Testi koulu 16 Testitie 16 00115 Matti Testasja 16 040 123 4567 10000000
17 1.8.2022 7.7.2022 11000017 Testi koulu 17 Testitie 17 00116 Matti Testaaja 17 52 123 4567 10000000
18 1.8.2022 8.7.2022 L1000018 Testi koulu 18 Testitie 18 00117 Matti Testaaja 18 040 123 4567 10000000
19 1.8.2022 8.7.2022 11000019 [Testi koulu 19 Testitie 19 00118 Matti Testaaja 19 040 123 4567 10000000
21 1.8.2022 8.7.2022 L1000021 [Testi koulu 21 Testitie 21 00120 Matti Testaaja 21 92 123 4567 10000000
24 1.8.2022 11.7.2022 L1000024  Testi koulu 24 Testitie 24 00123 Matti Testaaja 24 92 123 4567 10000000
26 1.8.2022 11.7.2022 11000026 [Testi koulu 26 Testitie 26 00125 Matti Testaaja 26 52 123 4567 10000000
27 1.8.2022 11.7.2022 L1000027 [ Testi koulu 27 Testitie 27 00126 Matti Testaaja 27 040 123 4567 10000000
28 1.8.2022 11.7.2022 11000030 [Testi koulu 20 Testitie 30 00129 Matti Testasja 30 92 123 4567 10000000
34 1.8.2022 13.7.2022 11000036 [Testi koulu 36 Testitie 36 00135 Matti Testaaja 36 040 123 4567 10000000
35 1.8.2022 14.7.2022 L1000037  Testi koulu 37 Testitie 37 00136 Matti Testaaja 37 040 123 4567 10000000
38 1.8.2022 15.7.2022 11000040 [Testi koulu 40 Testitie 40 00139 Matti Testasja 40 79 123 4567 10000000
39 1.8.2022 15.7.2022 L1000041 [Testi koulu 41 Testitied1 00140 Matti Testaaja 41 80 123 4567 10000000
40 1.8.2022 15.7.2022 L1000042  Testi koulu 42 Testitie 42 00141 Matti Testaaja 42 81 123 4567 10000000
41 1.8.2022 15.7.2022 11000043 Testi koulu 43 Testitie 43 00142 Matti Testaaja 43 52 123 4567 10000000
42 1.8.2022 15.7.2022 L1000044 [ Testi koulu 44 Testitie 44 00143 Matti Testaaja 44 83 123 4567 10000000
45 1.8.2022 18.7.2022 11000047 [Testi koulu 47 Testitie 47 00145 Matti Testasja 47 92 123 4567 10000000
47 1.8.2022 19.7.2022 11000043 Testi koulu 49 Testitie 49 00148 Matti Testaaja 49 88 123 4567 10000000
50 1.8.2022 19.7.2022 L1000052  Testi koulu 52 Testitie 52 00151 Matti Testaaja 52 rﬁl 123 4567 10000000
54 1.8.2022 2072022 11000057 [Testi koulu 57 Testitie 57 00156 Matti Testasja 57 96 123 4567 10000000
60 1.8.2022 2272022 11000063 Testi koulu 63 Testitie 63 00162 Matti Testaaja 63 102 123 4567 10000000
61 1.8.2022 22.7.2022 L1000064  Testi koulu 64 Testitie 64 00163 Matti Testaaja 64 103 123 4567 10000000
62 1.8.2022 22.7.2022 11000065 Testi koulu 65 Testitie 65 00164 Matti Testaaja 65 104 123 4567 10000000
64 1.8.2022 26.7.2022 L1000068 [ Testi koulu 68 Testitie 68 00167 Matti Testaaja 68 92 123 4567 10000000

Kuva 8. Excel-taulukko lahetyksia varten.
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Taulukossa kirjatut yhteystiedot ovat helposti kopioitavissa lahetysta varten,

mika nopeuttaa pakettien lahetysprosessia sen ollessa ajankohtaista.

Helsingin kaupungin seulonta-audiometreille on oma valilehti, joka toimii sa-
malla periaatteella. Yhteystietoja ei tarvitse tayttaa, koska kuljetukset toimivat

eri tavalla Helsingin kaupungille.

Pakatut ja kuljetuspaivaa odottavat paketit kasataan rullakkoihin, ja rullakot siir-

retaan niille maarattyyn paikkaan.

Espoon seka Vantaan laitteet lahetetaan takaisin Postin Smartshipin kuljetus-
palvelun kautta HUSin ohjeistusten mukaisesti. Postin SmartShip on Postin tar-
joama palvelu yrityksille, jonka kautta voidaan tulostaa kuljetusasiakirjoja seka
tilata noutoja paketeille [20]. Smartship-tilaus on voimassa 14 vuorokautta [20],
jonka vuoksi tilausta ei voida valttamatta tehda heti huollon valmistuttua, jos sai-
lytysaika Laakintatekniikassa on enemman kuin 14 vuorokautta. Tarkeaa on

muistaa merkita aina taulukkoon, kun paketti on lahetetty.

Stara hoitaa Helsingin kaupungin kohteisiin kuljetuksen. Stara toimii Helsingin
kaupungin rakentamispalveluliikelaitoksena, joka tuottaa Helsingin kaupunkiym-
paristdon hoidon, logistiikan seka rakentamisen palvelut [21]. Staralle on Laakin-
tatekniikassa omat hyllyt, joihin lahtevat paketit siirretaan niiden lahetyspaivan
lahestyessa. Staran kuljetuksessa tyypillisesti tydseloste pistetdan nakyviin,

jossa palautusosoite on nakyvilla.

7 Pohdinta ja johtopaatokset

Taman insinoorityon tarkoituksena oli selvittaa konstruktiivisen tutkimusotteen
avulla, millainen toimintamalli olisi seulonta-audiometrien maaraaikaishuoltoon
mahdollisimman tehokas ja tayttaisi seulonta-audiometrin valmistajan, HUSin
maaraaikaishuollon toimintaohjeiden seka standardien vaatimukset. Nama vaa-

timukset antoivat myos selvat kehykset toimintamallia varten. Insin6orityossa
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tahdottiin myos selvittaa, miksi seulonta-audiometrien maaraaikaishuoltojen

maara on matala.

Konstruktiivisen tutkimusotteen tuloksena syntyi huoltoraporttipohja, joka nou-
dattaa HUSIn toimintaohjeita maaraaikaishuollosta seka valmistajan ja standar-

dien asettamia vaatimuksia.

Insinoorityossa luvussa 5.2 kasiteltyja standardeja ja niiden tulkintaa pystytaan
hyodyntamaan myods tulevaisuudessa, mikali halutaan luoda toisille yksikoille
seulonta-audiometrin huoltoraporttipohjia tai uusi huoltoraporttipohja uudelle

seulonta-audiometrimallille, jos se tayttaa tassa tyossa kasitellyt standardit.

Huoltoraporttipohjan luomaa tehokkuutta ei tutkittu suuressa mittakaavassa
tassa insindoritydssa, silla se olisi vaatinut pitkan aikavalin seuraamista, etenkin
kesalomakautena, jolloin laitteiden maara on todella suuri. Huoltoraporttipohja
on ollut kokeilussa vain HUS Laboratoriotekniikassa, joka on ainoa huoltoyk-

sikkdé HUSIlla, joka suorittaa seulonta-audiometrien maaraaikaishuoltoa.

Tassa insin0oritydssa kyselytutkimus ei antanut suoraan vastausta tutkimusky-
symykseen siita, miksi maaraaikaishuoltojen maara on matala. Tutkimus antoi
kuitenkin arvokasta tietoa mahdollisia jatkotutkimuksia varten. Jatkotutkimuk-
sissa voidaan tutkia sita, kuinka pitkaan kestaa, etta laitteet kulkeutuvat takaisin
asiakkaille ja miten sita voitaisiin tehostaa, ei ainoastaan seulonta-audiometrien
osalta, vaan kaikkien HUS Laakintatekniikasta lahtevien laitteiden. Toinen jatko-
tutkimuksen kohde olisi selvittaa, 10ytyyko kaytosta poistuneita seulonta-audio-

metreja yha rekisterodityna laakintalaiterekisterissa, ja tarvittaessa poistaa ne.
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Kyselytutkimus

Seulonta-audiometrien
maaraaikaishuolto

Tama kysely on osa seulonta-audiometrin maaraaikaishuollon vakicinti insinddritydta,
Tyon suorittaa Metropolia Ammattikorkeakoulun hyvinvointi- ja terveysteknologian
opiskelija Mortti Malin.

Kyselyssd ei kerdtd henkilotietoja

Eyselyn tavoitteena on kartoittaa maardaikaishuoltoon |ahettdmiseen liittyvid
ongelmakohtia, jotta palvelua voidaan kehittaa.

Kyselyn taytto ei vaadi google tilille kirjautumista.

Vastaamalla kyselyyn annat fietoisen suostumuksen osallistua tutkimukseen,

*Pakollinen

1.

2.

Onko seulonta-audiomein madraakaishuollettu viimeisen vuoden aikana? *
Merkitse vain yksi soikio,

1. Kylld Siirry kysymykseen 3
2. Ei Siirry kysymykseen 2

WYoit valita yhden tai useamman vastauksen,
Mikali mikaan kohta ei kuvaile syyta voit kirjeittaa “muu” kahtaan.

Miksi seulonta-audiometria ei olla huollettu? *
Valitse kaikki sopivat vaihtoshdot,

Audiometria ei kayteta

Hankala l3hettad

Ei tiedetty, ettd audiometri kuuluisi huoltaa
Tydtilauksen teko on hankalaa

Ei koeta madrdaikaishuohoa ajankohtaiseksi
Huolto on hidasta

Audiometri on jatkuvasti kiytdsss

Muu:



Liite 1
2 (2)

3.  Onko seulonta-audiometri maaraaikaishuollettiu HUS laakintatekniikassa?
Merkitse vain yksi soikio.

_ JKylE  Siimy kysymykseen §
Bl Slirry kysymykseen 4

4. Missa seulonta-audiometn on maaraaikaishuollettu? (ei ole pakollinen)

5. Koetko seulonta-audiometrin maardaikaishucllattamisen jatai lahettamisen a
helpoksi?

Merkitse vain yksi soikio.

) KyllE
JEi  Siirry kysymykseen &

Vait valita yhden tai useamman vastauksen.
Mikali mikaan kohta ei kuvaile syytd voit kirjoittaa "muu” kohtaan.

6. Miksi et koe madraaikaishuollattamista jaftai Idhettamistd helpoksi? *

Valitse kaikki sopivat vaihtoahdot.

| Audiometri on jatkuvasti kiytdssi
|| Tyitilauksen teke on hankalaa
|| Léhettdaminen on hankalaa
Huolto on hidasta

| Muw:
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