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Tyon tarkoituksena oli kehittdd Zeus Tech Oy:n tekemien puhdastilojen uudelleenva-
lidointien kéytintdja ja tapoja. Tétd varten tydssd perehdyttiin Zeus Techin senhetki-
siin validointikdytdntdihin ja toimintatapoihin.

Tyon alussa esitelldén puhdastiloja yleisesti; mitd niiltd vaaditaan ja mitkd tekijét
vaikuttavat puhdastiloissa vallitseviin olosuhteisiin. Lisdksi kerrotaan tirkeimmat
puhdastiloihin vaikuttavat standardit ja viranomaisméadriykset.

Seuraavaksi esitellddn validoinnit yleisesti ja mitd kaikkia osa-alueita puhdastilojen
tilavalidoinnit pitévét siséllddn. Yhtena tarkednd osana kerrotaan lyhyesti myos vali-
doinnin aikana syntyvit tirkeimmét dokumentit.

Térkedssd osassa tatd tyotd ovat mittausmenetelmét ja mittaukset, joita tehdddn vali-
dointien yhteydessd. Ty0ssd kdydéddn ldp1 yleisimmait puhdastilavalidointien yhtey-
dessi tehtdvit mittaukset ja niiden tarkoitus.

Uudelleenvalidoinnin osuudessa tutustutaan siithen, mitd méérdykset vaativat uudel-
leenvalidoinneilta ja milloin niité tulisi tehdd. Lisdksi kdyddan lapi, mité testejd tulee
tehdd ja mitd muuta kannattaa uudelleenvalidointien yhteydessi tarkastaa.

Tuloksissa esitellddn muutamia opinndytetydssd kehitettyjd tapoja, joilla voidaan
helpottaa uudelleenvalidointien tulosten analysointia erilaisten taulukoiden ja kuvaa-
jien avulla. Ndilla tavoilla saadaan validointien tuloksista helpommin luettavia myds
sellaisille henkildille, jotka eivét ole vilttdmattd niin paljon perehtyneet aiheeseen.
Virikoodeja hyddyntévit taulukot ja graafiset kuvaajat antavat yhdelld vilkaisulla
selkeamman kuvan tarkasteltavasta kohteesta kuin pelkéstddan numeeriset taulukot.

Tilavalidoinnit ovat viranomaisten toimesta ohjeistettu prosessi ja tistd syystd niihin
el suuria muutoksia voida tehdd. Zeus Tech Oy:1ld on viranomaisméérdysten lisdksi
myos oma laatujarjestelmédnsd, minka pohjalta validointeja ja kaikkea muuta ty6ta
tehddén. Tyon tuloksena tehtyjé taulukoita ja kuvaajia pystytddn jatkossa kadyttdméan
tulosten analysointiin eri kohteissa ja mahdollisten puhtausolosuhteiden ongelman-
ratkaisun apuna.
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The purpose of this thesis was to improve the current cleanroom revalidation meth-
ods and habits of Zeus Tech Oy.

At the beginning of the thesis cleanrooms are introduced in general; what kind of re-
quirements there are for cleanrooms and which factors influence the conditions of the
premises. The most important standards and regulations are also introduced.

In the next part validations are introduced in general, together with which phases are
included in the revalidation of a cleanroom. The most important documents regard-
ing a validation are briefly introduced.

Measuring methods and measurements conducted during validations are at an im-
portant part of this thesis. The most important cleanroom validation measurements
and reasons for these measurements are outlined.

In the revalidation part of the thesis we look at what regulations say about revalida-
tions and when they should be done. Revalidation tests are examined as well as other
things that should be checked during revalidation.

There are a number of effective methods to simplify analyzing the results of a revali-
dation with tables and diagrams. Some of these were developed while working on
this thesis, and are introduced in the results section. With these methods analyzing
the results will be easier for people who are not acquainted with the subject. In addi-
tion, color coded tables and diagrams are easily readable with only a quick glance,
and give a clearer picture of the observed facilities than mere numerical tables.

Facility validation is a process regulated by authorities; therefore no major changes
can be made. In addition to governmental regulations, Zeus Tech Oy has their own
quality control system, which acts as a basis for validations and other commissions.
Tables and diagrams created as a result of this thesis can be used in the future to ana-
lyze the results of done measurements, as well as problem solving tools to help clear
possible issues with the clean conditions of the premises.



SISALLYS

I JOHDANTO ..ottt ettt ettt et et e sttt e st e s ae et e eneesseeseenseeneenees 6
2 PUHDASTILA ...ttt ettt ettt ettt e s st e e et esseenseenseeneens 7
2 B o113 T 11 1 - PSR 7
2.2 Puhdastilojen KAYIO .......cccvvieeiiieeiiie ettt e 9
2.3 Standardit ja viranomaiSONJEeL..........cccueeeviririiieeiieecee et 9
2.3.1 SES-ENISO 14644 ......coooeeeieeeeeeeee ettt 9

232 FS200E ...ttt et 13

233 EUGMP ..ottt 13

A N & 11114 & 1< AR 14
2.5 PuhtausoloSUNLEEt .........cceciiieiiieciecce e e 15
2.6 Puhtausolosuhteiden saavuttaminen ............ccccueeeeveeeeciieeeieeenieeeeiee e 15
2.7  1Iman SuOdattamineN.......cccueeeiuireeiiieeeiieeeiieeeieeeereeeereeesaeeesereeesereeessseeesaseeennns 16

3 PUHDASTILOJEN TILAVALIDOINT.....ccoooiiiiiieeieeeeeeee et 18
3.1 URS (User Requirements SpecifiCation) ...........ccceeeveerueenieeneenieenieeseeeieenenes 19
3.2 DQ (Design qualifiCation).........ccceeeuieriieriieriieniieiieeieeieeeee e sereeseesneeseenenas 19
3.3 1Q (Installation qualifiCation) ...........ccceeeiieiiieriieiiieeie e 20
3.4  0OQ (Operational qualification).........cccceccueeerieeriiieeieeeie e e 20
3.5 PQ (Performance qualification) ..........cccccuveeriieeiiiieniieeeiieeeee e 21
3.6 Validointien dOKUMENtAALIO.......cueeeriieeiieeiieeeiiee et 21
3.6.1 Validointisuunnitelma ...........cccouieeiiieeiiiieeiieeeie e e 22

3.6.2 MittausSpOYLAKITIAt......eeeiiieeiiie ettt e e 22

3.6.3 ValidoINtraportt .......eeeeveeeiieeiieeeiee et evee e e seaeeeeree e 22

4 PUHDASTILAMITTAULKSET ....ooootiiiiieiiieieeeteeeeste ettt see e 23
4.1 Huonekohtainen ilmavirta ja ilmanvaihtokerroin. ...........ccccoevveeiriieinieeenienns 23
4.2 Huonetilojen viliset painesuhteet ja paine-erot...........cceeeeveeerveeerveeerveesnneenns 23
4.3 Laminaarisen ilmavirtauksen NOPEUS. ........cceeercvieeririeeriieeerieeerieeerreeeneeessneeeens 24
4.4 Tlmavirtauksen VISUAlISOINI.....c..eeeuireriuieeeiieeeiieeeieeeeieeeereeeree e e s e eanee e 24
4.5 HEPA-suodattimien tiVEYStESTti.....cueereuireririeeriieerieeeeieeeereeeeveeeaeesnveesnnnee e 25
4.6 Lampdtilan ja ilman suhteellisen kosteuden mittaus ...........ccocceeeecieeecieeennennns 25
4.7 HIUKKASPITOISUUS ....uviieeiiieeiieeeiieeeieeeeiteeeieeesveeesbeeeseteeessseeenaeeenseesnneesnneeens 26
4.8 EIPYMISAIKA.....ccuviieieiieeiiieciieece et e snaeeen 27
4.9 MEIULASO. ...ttt ettt 28
4.10 ValaiStUSIMEATE ....cc..eiiiiiiiieiiieei ettt ettt st sae e st ene e 28
4.11 MIiKrobiolO@ISEt tESTIt......eeeiurieriieeeiieeeiieeeteeeete et e etee e e aeeeesaeeenaeeennneeens 28

5 UUDELLEENVALIDOINTI....ccoeiiiieitet ettt 30

5.1  MaAAraaikaiSVaAlIAOINTI. ceeueeneee e et e e e e e e e eeereeeeeeeeeenaens 31



5.2 Muutoksista johtuvat uudelleenvalidoinnit.............ccceeveieeriiieenciieeeiie e,
6 UUDELLEENVALIDOINTIEN KEHITTAMINEN .........cccooovoiiiieeeereeeeeeeene.
6.1  KAYtANNON ONJEISTUS...ccuviiitieiiieiieeie ettt ettt s e e eenes
0.2 TuloSten KASTHELY ...coveeeiieiiecieeiieee ettt e
7 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA .....ccovvuiiiieriemirieneressesiesesessesiesesesseseenens

LAHTEET



1 JOHDANTO

Tyon tarkoituksena oli kartoittaa Zeus Tech Oy:n uudelleenvalidointipolitiikkaa, se-
ka kehittdd uusia ja parantaa vanhoja toimintatapoja koskien puhdastilojen uudel-
leenvalidointeja. Zeus Tech Oy on turkulainen validointi-, mittaus- ja testaus- sekd
laadunvarmistuspalveluja tarjoava yritys, jonka pédéasialliset asiakkaat tulevat ladke-,

bio- ja elintarviketeollisuuden aloilta.

Puhdastilat ovat tirked osa nykyaikaista teollisuutta, missi halutaan tuotteiden ole-
van puhtaita ja turvallisia kiyttd4d. Monissa tuotteissa jo pienikin mddrd tuotteeseen
kuulumattomia partikkeleja, vadrd lampdtila tai ilmankosteus valmistusvaiheessa voi
aiheuttaa laitteen toimimattomuuden tai tuotteen pilaantumisen. Pienikin ristikonta-

minaatio ladketehtaassa voi tehdé ladkkeestd vaarallisen, jopa tappavan kayttéjilleen.

Naéistd syistd on tdrkedd varmistua siitd, ettd puhdastilat ovat valmistumisvaiheessaan
sillé tasolla, miti niiltd eri viranomaismaérayksissé ja kiyttdjavaatimuksissa edellyte-
tddn; timd varmistetaan puhdastilojen tilavalidoinnilla. Ei riitd, ettd tilat ovat puhtaat
ja toimivat vain valmistuessaan, vaan on varmistuttava myds siitd, ettd ne toimivat
niille asetetulla tasolla my0s jatkossa. Tilojen oikeanlaiset olosuhteet varmistetaan
ennakkohuoltot6illd ja nopealla reagoimisella mahdollisiin ongelmiin. Méérdysten
mukaan tulee olla my6s dokumentoidusti osoitettavissa, ettd tilat vastaavat niille ase-
tettuja puhtausluokkia. Uudelleenvalidointi on tapa osoittaa, etti tila toimii edelleen

niin kuin sen kuuluu toimia.

Téssd tyossd esitelldén yleisesti puhdastiloja ja validointeja, sekd kdydaan ldpi muu-
tamia hyvid tapoja, joilla voidaan tarkastella uudelleenvalidointien yhteydessa sité,
ettd tilat yha tiyttdvét vaatimukset, eikd mitddn kriittisidi muutoksia ole tapahtunut

tiloissa tai mistd mahdolliset muutokset voivat johtua.



2 PUHDASTILA

2.1 Puhdastila

Puhdastila on tila, jonka fysikaalisia ominaisuuksia voidaan kontrolloida. Ominai-
suuksia, joita tilasta voidaan kontrolloida, ovat esimerkiksi: hiukkaspitoisuus, lampo-
tila, ilmanpaine ja ilmankosteus. Jokaisella edelld mainitulla parametrilla on omat

raja-arvonsa ja oma merkityksensi prosesseissa, joita tilassa suoritetaan.

Virallisesti puhdastilan méaritelmi kuuluu: ” Huone, jossa ilman hiukkaspitoisuutta
valvotaan, ja joka on rakennettu siten, ja jota kiytetddn sellaisella tavalla, ettd hiuk-
kasten padsy, kerddntyminen ja sdilyminen huoneen sisdlld on minimoitu. Liséksi
muita asiaankuuluvia suureita kuten ldmp6étilaa, kosteutta ja painetta valvotaan tar-

peen mukaan” (SFS-EN ISO 14644-1 2000, 6)

Puhdastilan ei vilttamatta tarvitse olla erillinen fyysinen huone (kuva 1), vaan puh-
dastila voi olla myds muusta tilasta teknisilld toteutuksilla erotettu tila, missd ilma
tayttdd puhdastilalle vaaditut arvot. Téllaisia puhdastiloja ovat esimerkiksi biosuoja-

kaapit (kuva 2) ja kevyilld verhoilla erotetut tilat (kuva 3).

Kuva 1. Puhdastila (Clean Air Technology, Inc. www-sivut 2015)



Kuva 3. Verhoilla muusta tilasta erotettu modulaarinen puhdastila.

(Pacific Environmental Technologies, Inc. www-sivut 2015)



2.2 Puhdastilojen kaytto

Puhdastiloja kéytetddn, kun lopputuotteen pitdd olla varmuudella puhdas ja halutaan
varmistua siitd, ettei se ole saanut ulkopuolista kontaminaatiota tai ettei siithen ole
padssyt ylimddriisid partikkeleja. Puhdastiloja kdytetidénkin useilla tarkkuutta ja huo-
lellisuutta vaativilla teollisuuden aloilla. Téllaisia teollisuuden aloja ovat esimerkiksi:
avaruustekniikka, hieno elektroniikka, optiikka, elintarviketeollisuus, biotekniikka ja
ladketeollisuus. Lisdksi puhdastiloja kéytetddn useissa tutkimuslaitoksissa ja kouluis-

Sa.

Nykyéddn puhdastiloja kéytetddn yhd laajemmin ja yhd useammilla aloilla, koska ha-
lutaan valmistaa laadukkaampia tuotteita puhtaammissa valmistusolosuhteissa. Myos

asiakkaat ja loppukayttéjét haluavat, ettd tuotteet ovat laadukkaasti valmistettuja.

2.3 Standardit ja viranomaisohjeet

Puhdastilojen ominaisuuksista ja raja-arvoista sdddetidin useissa standardeissa ja vi-
ranomaisohjeissa. Kéytettivit standardit riippuvat yrityksen toimialasta ja markkina-
alueesta. Yleisimmin kdytdssd olevia standardeja ja viranomaisohjeita ovat SFS-EN

ISO 14644, FS 209E ja EU GMP.

2.3.1 SFS-EN ISO 14644

Standardi SFS-EN ISO 14644 Puhdastilat ja puhtaat alueet on jaettu kymmeneen
(10) osaan. Niiden liséksi ovat valmisteilla my0s seuraavat osat:

— ISO 14644-12 Classification of air cleanliness by nanoscale particle concen-
tration

— ISO 14644-13 Cleaning of surfaces to achieve defined levels of cleanliness in
terms of particle and chemical classifications.

— ISO 14644-14 Assessment of suitability for use of equipment by airborne par-
ticle concentration

— [ISO 14644-15 Assessment of suitability for use of equipment and materials
by airborne chemical and surface chemical concentration.

— IS0 14644-16 Code of practice for improving energy efficiency in clean-
rooms and clean air devices
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Standardin osat ISO 14644-1 ja ISO 14644-2 ovat télld hetkelld uudistyon alla ja uu-
distetut standardit ovat julkaisukelpoisia todennikdisesti muutaman vuoden sisilla.
Télld hetkelld molempien osien uudistus on DIS- eli Draft International Standard -
vaiheessa, titd seuraa vield FDIS- eli Final Draft International Standard -vaihe ennen
lopullista julkaisua standardiksi.

(International Organization for Standardization www-sivut 2015)

SFS-EN ISO 14644-1 Puhtausluokitus

Téssd standardin osassa madritellddan mitd puhdastilalla tarkoitetaan ja annetaan puh-
dastiloille puhtausluokat hiukkasméirien perusteella. Standardissa ohjeistetaan myds
miten puhtausluokka pystytddn varmentamaan ja miten hiukkasméérien mittauksissa

saatua dataa tulisi késitelld. (SFS-EN ISO 14644-1 2000)

SFS-EN ISO 14644-2 Vaatimukset, joilla testataan ja valvotaan standardin SFS-EN
ISO 14644-1 jatkuvaa noudattamista

Téassé osassa kerrotaan mitd mittauksia ja kuinka usein niitd tulee tehdé, jotta pysty-
tddn varmistumaan puhdastilan vaatimusten tdyttymisestd. Taulukoissa 1, 2 ja 3 on
esitetty SFS-EN ISO 14644-2:n vaatimukset mittauksista ja niiden tiheydesta.
(SFS-EN ISO 14644-2 2001)

Taulukko 1. Testausaikataulu partikkelimédérien mittaamiseen.

Luockitus Suurin sallittu aikavali Testausohje
< |S0O-uckka 5 & kuukautta IS0 14644-1:1999, lite B
= |S0-luckka 5 12 kuukautta 130 14644-1:1999, lite B

HUOM. Hiukkaslaskenta suoritstaan yleensa toimintatilassa, mutta saatetaan suorittaa myts
lepotilassa kyseisen ISO-luokan mukaan.

Taulukko 2. Kaikkien luokkien lisétestien testausaikataulu

Testiparametri Suurin sallittu alkavall Testausohje
limamaara? tai iiman virtausnopeus 12 Kuukautta ISO 14644-3: — kohta B.4
liman paine-erob-‘ 12 Kuukautta ISO 14644-3: — kohta B.S

HUOMN. Nama testit voidaan yleensa sucrittaa joko toiminnallisessa tai lepotilassa kyseisen 150 luokituksen mukaisesti.

gl [Imamaara voidaan maarittaa joko nopeus- tai maaramittaustekniikalla.
B Tata testia ei voida soveltaa puhdasvyohykkeisiin, jotka eivat ole kokonaan suljsttuja.
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Taulukko 3. Aikataulu velvoittavien testien lisdksi tehtivist testeista.

Testiparametri Luokka Ehdotetiu suurin Testausohje

sallittu aikavali
Asennetun suodattimen vuoto | Kaikki luokat 24 kKuukautta SO 14644-3: —, kohta B.G6
limavirtauksen visualisointi Kaikki luokat 24 kuukautta ISO 14644-3: — kohta B.7
Palautuminen Kaikki luokat 24 Kuukautta SO 14644-3: —, kohta B.13
Suojauksen vuoto Kaikki luokat 24 kKuukautta SO 14644-3: —, kohta B.14

SFS-EN ISO 14644-3 Metrologia ja testimenetelmaét

Osassa 3 kasitelldén puhdastiloissa tehtdvid olosuhdemittauksia. Standardi antaa oh-
jeet, mitd mittauksia tulisi tehd4, millaisilla mittareilla mittaukset tulisi tehd4 ja miten
mittaukset tehddin. My0os mittaustulosten kisittelya tarkastellaan tdssd osassa. Mitta-
uksista kerrotaan tarkemmin myShemmin téssd tydssa.

(SFS-EN ISO 14644-3 2006)

SFS-EN ISO 14644-4 Suunnittelu, rakentaminen ja kdynnistys

Tama osa késittelee puhdastilojen suunnittelun eri vaiheita, tilojen rakentamista ja
mitd vaaditaan, jotta puhdastilassa voidaan kdynnistdd toiminta. Lisdksi tdssd osassa
kerrotaan, mité asiakirjoja ja ohjeita puhdastilasta pitdd olla ja miti niiden tulee sisdl-
tdd. Suunnitteluun liittyen annetaan esimerkiksi ohjeet siitd, millaisia ilmavirtoja ti-
lassa voi kiyttdd ja miten erilaiset esteet tilassa vaikuttavat ilmavirtoihin.

(SFS-EN ISO 14644-4 2001)

SFS-EN ISO 14644-5 Kaytto

Standardin tissd osassa késitellddn puhdastilan kdyton osalta kriittisid asioita, kuten
puhdastilavaatetusta ja puhdastilahenkil6stod. Puhdastiloissa kéytettidvid laitteita ja
koneita sekd siivousta koskevat méédrdykset ja ohjeet annetaan tdssd osassa.

(SFS-EN ISO 14644-5 2005)

SFS-EN ISO 14644-6 Sanasto

Osassa 6 on puhdastiloja ja standardia koskevat termit maaritelmineen. Lisdksi sa-
nastossa on viitteet sithen standardin kohtaan, jossa késitelldén sanaa. Standardin
ISO 14644 liséksi kasitelladn standardin ISO 14698 termit (puhdastilat ja puhtaat
alueet. Biokontaminaation valvonta).

(SFS-EN ISO 14644-6 2008)
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SFS-EN ISO 14644-7 Suljetut/eristetyt puhdastilavyohykkeet (puhdasilmakuvut,

hansikaskaapit, isolaattorit, olosuhdekammiot)

Tassd osassa kisitellddn erillisid puhdastilavyohykkeitd, niiden suunnittelua, raken-
tamista ja kdyttod koskevia ohjeita ja midrdyksid. Lisdksi kerrotaan testit, milld
kohde saadaan mitattua ja ndin varmistuttua siitd, tdyttdako se puhtausluokkavaati-

mukset.

(SFS-EN ISO 14644-7 2005)

SFS-EN ISO 14644-8 Classification of air cleanliness by chemical concentration

(ACC)

Tdssd osassa ohjeistetaan puhdastilan luokittelemisesta ISO-ACC-luokkiin ilman
kemikaalikonsentraation perusteella. Standardissa kerrotaan kemikaalikontaminaa-
tion syntymekanismi, yleisimmaét ilmassa esiintyvit kemikaalit, kemikaalien mittaus-
tavat ilmasta ja luokittelu ISO-ACC-luokkiin. Kemikaalikonsentraatioluokat on esi-
telty taulukossa 4.

(SFS-EN ISO 14644-8 2013)

Taulukko 4. ISO-ACC luokat.

Concentration Concentration Concentration
IS0-ACC class
g/m? pg/m3 ng/m?

0 100 106 (1 000 000) 109 (1 000 000 0OO)
-1 101 105 (100 000) 10% (100 000 000)
-2 10-2 104 (10 000) 107 (10 000 000)
-3 10-3 103 (1 000) 106 (1 000 000)
-4 10-4 102 [100) 105 (100 000)
-5 10-% 101 (10) 104 (10 000)
-6 10-6 100 (1) 103 (1 0o0)
-7 107 1071 (0.1) 102 (100)
-8 10-B 10-2 (0,01) 10l (10)
-5 10-9 10-3 (0,001) 100 (1)
-10 10-10 10— (0,000 1) 1071 [0,1)
-11 10-11 10-5 (0,000 01) 10-2 (0,01)
-12 10-12 10-5 (0,000 001) 10-3 (0,001)
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ISO 14644-9 Classification of surface cleanliness by particle concentration

Tassd osassa kisitellddn sallittuja partikkelitasoja puhdastilojen kiinteilld pinnoilla ja
partikkelien mittaamiseen kaytettdvid menetelmia.

(SFS-EN ISO 14644-9 2013)

ISO 14611-10 Classification of surface cleanliness by chemical concentration

Tassd osassa késitellddn sallittuja kemikaalikonsentraatioita puhdastilojen kiinteilld
pinnoilla ja kemikaalikonsentraation mittaamiseen kaytettdvid menetelmid. Standar-
dissa annetaan ohjeet ns. SCC-luokkien laskemiseen eri kemikaaleille. SCC-luokka
kertoo, paljonko kyseistd kemikaalia saa olla pinnoilla (g/m?).

(SFS-EN ISO 14644-10 2013)

2.3.2 FS 209E

FS 209E on Yhdysvaltain liittovaltion vuonna 1992 antama standardi (Federal Stan-
dard), joka midrittelee puhdastiloille rajat partikkelimédrille ja ilmavirroille ja antaa
puhdastilaluokat saatujen arvojen perusteella. Standardissa on puhdastilaluokat M1 -
M7 ja sallitut partikkeliméarit (kpl/m® tai kpl/ft’) ilmoitetaan kokoluokissa 0,1 pm -
5 um. Standardissa annetaan my0s ohjeet tarvittaviin mittauksiin ja mittausmaériin.
ISO 14644-1 vastaa hyvin pitkilti standardia FS 209E ja onkin korvannut sen kédyton
useissa paikoissa.

(FS 209E 1992)

2.3.3 EU GMP

EU GMP (Good Manufacturing Practice) on Euroopan komission antama ohjeistus
siitd, miten ladketeollisuudessa tulisi toimia, jotta tuotteet olisivat laadukkaita ja tur-
vallisia. GMP:ssd annetaan lddketeollisuuden tiloille puhtausluokitukset ja kerrotaan

minka tyyppiset tilat tulisi tehdd mihinkin luokkaan.

Varsinaisia mittausohjeita GMP:ssd ei anneta, vaan monessa kohtaa viitattaan ISO-
standardeihin. GMP:sséd ohjeistetaan erilaisista asioista koko tuotantoprosessin lépi,

siind annetaan ohjeet esimerkiksi siitd, millaiset suojavaatteet pitdd olla minkékin
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tasoisessa tilassa. GMP:n tarkoitus on taata kuluttajalle tuotteita, joita on turvallista
kayttdd ja GMP:n mukaan toimimalla pystytddnkin yksittdisestd ladkepaketista jaljit-

tamain kaikki vaiheet aina raaka-aineiden alkutuotantoon saakka.

2.4 Hiukkaset

Puhdastilojen yhteydessd puhutaan yleensé aina hiukkasista. Hiukkasméaérilld mééri-

tetddn kunkin tilan puhtausluokka.

Hiukkanen maéaéritellddn standardissa ISO 14644-1 seuraavasti: “Kiinted tai neste-
miinen kohde, joka on ilman puhtauden luokitustarkoituksessa 0,1...5 um kokoalu-

eeseen perustuvan kumulatiivisen jakauman sisédpuolella.” (SFS-EN ISO 14644-1, 6)

Hiukkasia on kaikkialla ympérillimme ja niité irtoaa kaiken aikaa elollisista ja elot-
tomista ldhteistd. Eri hiukkasléhteistd tulee erikokoisia hiukkasia. Néditd hiukkasko-

koja on esitetty kuvassa 4.

0.0001um 0.00lum  0.0lum  0.1um 1 um 10 100 1 10 mm
[Kiintoaine kaasussa « Savu > aap— Poly-Ha e
Neste kaasnssa + Huuru > Pisarat >
Kiinteiit aineat « Savi »o— Lictepat OB o g Sora—
Tlmakeh#ssi +—— Savusumu »<— Pilvet ja| sumr——» Sumu. tiky, | e o
“— Hartsipoly o Lckstidlipoly, Lanjnoitteet, kalkkikivi——»

+—— Oljysavu—>|
[#——— Tupakka——s#¢—— Hiilipsly——|

I Metallurgiset pélyt ja ot
: /g‘ [*= Amm k1 huyrur 4 Sementtipdly—| _
¢ ¢— Hienoksi jajihettu jauho—» Rantahiekka —
Koaon “— Noki——**— Spodakaftila— >4 Lannoitteet, kalkdikivr
Tyypillis et Nmolekyyiit 4———— Pigmentti ————— —— Siitepoly——*
Hiukkaslihteet \C4H10 = Sinklioksidi sum® <+ Hypnteismyrkyr .
co N.o HC SO, K10y ¢——— Kuivimaito > .;theﬂ_’
Tl Timakehin hivkkaset———
+— Meriguola—» diuﬁiiﬁnﬂ—hi—\'esmusklm e
«— Muolin tyosts *- Torulahiivagpii®
+— Virukset—> <+———— Bakteerit—— 4+— Hiukset—|
+ Lentotuhka >
Kiyttaytyminen K euhkorakkulat Ylahengitystie
elinustossi +— |Uloshengittdvat > *ia keuhkof ¢ Nend j3 kurkiar—
Diffumsio-
. . | . K t 5 . >
Varautumismekanismi oo ity Kentivarastumigen >

Kuva 4. Hiukkaskoot hiukkasldhteen mukaan jaoteltuna. (Tahti & al., 2002)
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2.5 Puhtausolosuhteet

Puhdastiloihin pyritddn saamaan mahdollisimman tasaiset olosuhteet, jotka vastaavat
kayttdjavaatimuksissa asetettuja arvoja. Olosuhteisiin vaikuttavia arvoja ovat esimer-
kiksi hiukkaspitoisuus, ilmanvaihtokerroin ja painesuhteet. Puhtauteen vaikuttavat
useat eri tekijat, kuten tilassa olevat henkilot, tilassa kidynnissé olevat prosessit, pin-
tamateriaalit ja LVI-jarjestelmét. Tilan olosuhteisiin pystytddn vaikuttamaan suunni-
telmalla tila hyvin, kdyttdmalld sitd oikein ja huolehtimalla sen kunnossapidosta ja

huolloista.

2.6 Puhtausolosuhteiden saavuttaminen

Vaaditut olosuhteet puhdastiloissa saavutetaan pdédasiassa ilmanvaihtotekniikan avul-
la. Puhdastiloissa kdytetddn suuria ilmavirtoja hyvin suodatettua, puhdasta ilmaa. II-
mavirtaus tilassa voi olla joko turbulenttinen tai laminaarinen. Korkean puhtausluo-
kan puhdastiloissa ilmavirtaukset tehdddn laminaarisiksi eli pyorteettomiksi. Useim-
miten puhdasilma sy6tetddn huoneeseen katossa olevien tuloilmalaitteiden kautta ja
poistetaan lattian rajassa olevilla poistoilmalaitteilla(kuva 5). Tarvittaessa ilma voi-
daan syottdd tilaan myds seindstd ja poistoilma vastaavasti ottaa vastapditd olevasta
seindstd (kuva 6). Kiytettdessd horisontaalista ilmavirtausta saavutetaan parempi

puhtausaste laajemmalle alueelle tilassa kuin vertikaalisella ilmavirtauksella.

t 44|

l

= -

1

Kuva 5. Horisontaalinen laminaarivirtaus.  Kuva 6. Vertikaalinen laminaarivirtaus.

(SFS-EN ISO 14644-4 2001) (SFS-EN ISO 14644-4 2001)

Kaytettdessd vertikaalista ilmavirtausta suojeltavien kohteiden tulee sijaita ldhelld

seindd, mistd tuloilma tulee niin, ettei se padse kontaminoitumaan ennen suojeltavaa
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kohdetta. Suojeltavia kohteita voivat olla joko tyontekijit (kuva 7) tai vaihtoehtoises-
ti tuote (kuva 8).

\m

i
i

i
|~ -
: -
| .
Kuva 7. Tyontekijan suojaus. Kuva 8. Tuotteen suojaus.
(SFS-EN ISO 14644-4 2001) (SFS-EN ISO 14644-4 2001)

[Imanvirtaus huoneiden vililld saadaan toivotunlaiseksi sddtimélld huoneiden vilille
sopiva paine-ero tulo- ja poistoilman avulla. Paine-ero toimii niin, ettd ilma virtaa
aina korkeammasta paineesta matalampaa painetta kohden, eli puhtaampi tila pyri-
tddn saamaan korkeampaan paineeseen kuin ympéroivit tilat, jotta mahdolliset vuo-

toilmasuunnat ovat oikeaan suuntaan.

Tilojen suunnittelussa pyritdédn siihen, ettei tilaan jia ilmavirtausten osalta kuolleita
kohtia, joihin hiukkaset pystyisivit jidméidn “makaamaan”. Téstd syystd pyritdén
pyoristiméin kulmat ja upottamaan valaisimet ja ilmastoinnin paitelaitteet element-

teihin.

Puhdastiloissa kéytetddn usein rei’itettyjd kalusteita, jotka helpottavat ilman kulke-
mista tilassa ja vdhentdvit pintaa mihin hiukkaset voivat jdddd. Puhdastilojen ele-
menteissd ja kalusteissa kiytetddn materiaaleja, jotka kestdvit hyvin pesussa kéytet-

tavid kemikaaleja ja ovat helposti puhdistettavissa.

2.7 Ilman suodattaminen

Ulkoilmassa on valtava mairéd hiukkasia, mitkd pitdd saada poistettua ennen sen joh-

tamista puhdastilaan. Taulukossa 5 on esitetty ilman hiukkasmairid eri alueilla.
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Taulukko 5. llman hiukkasméérit eri alueilla. (Sandberg, 2012)

Alue Hiukkasta/litra

Puhdastila 1
Antarktis 10 000
Valtamerialue 100 000
Maaseutualue 1 000 000
Kaupunki 100 000 000
Moottoritie 1 000 000 000

Ulkoilman hiukkaset jakautuvat niin, ettd lukumaariltdan selkedsti suurin osa hiuk-
kasista on kooltaan alle 100 nm, mutta hiukkasten kokonaismassasta taas suurin osa
muodostuu suurista yli 100 nm hiukkasista, joita on lukuméérillisesti huomattavasti
vihemmaén. Ulkoilman hiukkasten lukumaiéré- ja massakokojakauma on esitetty ku-

vassa 9. (LVI 31-10507 2012, 2-3)

#/cm3 pg/m?
100 000 100
10
1000
1
10 0,1
| | | |

10 nm 100 nm Tum 10 pM  halKkaisija

Kuva 9. Ulkoilman hiukkasten lukumééra- ja massakokojakauma

Hiukkasia saadaan poistettua ilmasta kédyttdmalld erilaisia suodattimia ja ryhmitté-
maélld suodattimet oikein. Suodattimet tulee ryhmitelld karkeimmasta suodattimesta
hienoimpaan, tdlld pyritdén estdmiin loppupdin suodattimien litka kuormittuminen,

ja ndin kasvatetaan suodattimien elinik&a.

Puhdastilailman esisuodatus voidaan toteuttaa esimerkiksi M5-suodattimella, jonka

keskimédrdinen erotusaste (Em) 0,4um hiukkasille on 40 % < Em < 60 %. Vilisuo-
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datukseen voidaan kidyttdd esimerkiksi F9-suodatinta, jonka keskimddrdinen ero-
tusaste 0,4 pm hiukkasille on 95 % < Em. Péitelaitesuodattimena voidaan kiyttaa
esimerkiksi H14-luokan HEPA-suodatinta, jonka kokonaiserotusaste on vihintdin

99,995 %.

Kuva 10. HEPA-suodattimia (Camfil Oy. www-sivut 2015).

3 PUHDASTILOJEN TILAVALIDOINTI

Validoinnilla tarkoitetaan prosessia, jonka aikana dokumentoidusti varmistetaan, ettd
validoinnin kohde tayttda kaikki sille asetetut viranomaismadrdykset ja kayttdjavaa-
timukset ja lisdksi se toimii niin kuin sen on suunniteltu toimivan. Validointeja teh-
dddan myos tilojen lisdksi esimerkiksi laitteille ja prosesseille; niissd validoinneissa

pétee pddasiassa samat periaatteet kuin tilavalidoinneissakin.

Validointi koostuu useista eri vaiheista:

— URS (Kéyttdjavaatimusten mairittely)
— DQ (Suunnittelun tarkastus)

— IQ (Asennustarkastus)

— 0OQ (Toiminnallinen testaus)

— PQ (Suorituskyvyn testaus).
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3.1 URS (User Requirements Specification)

URS eli kdyttdjavaatimusten méérittely on yksi validoinnin kannalta tiarkeimmista
dokumenteista. Téssd dokumentissa kayttdja maarittelee kaikki validoinnin kohdetta
koskevat kriittiset vaatimukset. Vaatimukset ovat yhdistelmé viranomaisvaatimuksia
ja lisdksi kayttdjan tarpeita koskevia vaatimuksia. Kaikki URS:ssa olevat kriittiset
vaatimukset tulee voida todentaa validointitesteilld. URS:sta tulee kdyda ilmi vdhin-
tddn seuraavat seikat:

— tilan kayttotarkoitus

— huonekohtaiset puhdastilaluokitukset (ISO / GMP)

— huonekohtaiset ilmavirrat ja painesuhteet

— mahdolliset laminaarivirtausalueet

— muut ilmavirtausten erityisvaatimukset

— lampdotila-, kosteus- sekd muut mahdolliset olosuhdevaatimukset

— vaatimukset rakennus- ja pintamateriaalien suhteen

— vaatimukset olosuhdevalvontajirjestelmasti

— kulunvalvonnan ja ovilogiikan vaatimukset.
Tekniset vaatimukset voivat olla joko rakennusvaatimuksia, jotka koskevat koko ti-
laa, tai huonekohtaisia vaatimuksia, jotka koskevat vain tiettyjd huoneita. Yleisid
huonekohtaisia vaatimuksia ovat esimerkiksi puhtausluokkavaatimukset ja muut olo-
suhteita koskevat vaatimukset. Vaatimukset voidaan numeroida ja numerointia vas-

taan voidaan helposti tehdé valvontataulukoita, joista saadaan tarkastettua, ettd kaikki

vaatimukset tarkistetaan validointien yhteydessa.

Teknisten vaatimusten lisdksi URS voi sisaltda vaatimuksia esimerkiksi:

— henkil6- ja materiaalivirroista
— dokumentaatiosta

— henkil6ston koulutuksesta

— laadusta ja validoinneista.

3.2 DQ (Design qualification)

Validoinnin DQ-vaiheessa tarkastetaan, ettd tilan suunnitteludokumentaatio tayttaa
sille asetetut viranomaisvaatimukset (esim. GMP) ja kéyttdjdvaatimukset. DQ-
vaiheessa tulee tarkastaa védhintddn kaikki tilaan liittyvat dokumentit, joilla saattaa
olla kriittistd vaikutusta tilassa suoritettavan toiminnan kannalta. Ndita dokumentteja

ovat esimerkiksi:



20

— kaikki rakennustekniset piirustukset

— laite- ja osaluettelot

— laitteistojen ja ohjelmistojen spesifikaatiot
— sdhkokaaviot

— LVlI-piirustukset.

DQ-vaihe ei korvaa normaalia rakennusvalvontaa ja viranomaistarkastuksia, vaan ne
suoritetaan normaalien kdytintdjen mukaisesti. DQ:ssa voidaan kayttdd hyodyksi

ndissd tarkastuksissa syntyneitd raportteja ja dokumentteja.

3.3 1Q (Installation qualification)

IQ-vaiheeseen voidaan siirtyd, kun DQ-vaihe on hyvéksytysti suoritettu. Q-
vaiheessa tarkastetaan kaikki puhdastilan toiminnan kannalta kriittiset asennukset.
Asennukset pitdd olla tehty oikein ja tdyttdd URS:n ja viranomaisten asettamat vaa-
timukset. 1Q:ssa voidaan hyddyntdd DQ-dokumentaatiota ja rakennusvalvonnan do-
kumentaatiota. 1Q:ssa tarkasteltavia kokonaisuuksia ovat esimerkiksi seuraavat:

— huonetilojen mitat

— huonetilojen pintamateriaalit

— huonetilojen ldpiviennit

— kiintedt asennukset

— materiaalitodistukset kdytetyistd rakennusmateriaaleista, (voidaan tarkastaa
my0ds DQ-vaiheessa)

— IV-koneiden asennukset

— putkistojen asennukset, mitat, materiaalit ja liitokset

— jadhdytys- / laimmitysjarjestelmat

— sditojarjestelmien asennukset

— sidhkojdrjestelmaét (sisdltden valaistuksen ja intrlock-jirjestelmat)

— ATK-, puhelin- ja data-jéarjestelmait

— toimilaitteiden kalibroinnit.

3.4 0OQ (Operational qualification)

OQ-vaiheeseen voidaan siirtyd, kun IQ-vaihe on hyvéksytysti suoritettu. OQ-
vaiheessa varmistetaan testein, ettd tila tdyttad kaikki sille asetetut vaatimukset. Tes-
tit jactaan As built (kuten rakennettu) sekd At rest (lepo) -vaiheen testeihin. As built -

vaiheessa tila on valmiiksi rakennettu, mutta kalustamaton. N4ill4 testeilld saadaan
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tiedot itse tilan olosuhteista ilman mitddn ulkopuolisia héiridtekijoitd. At rest -
vaiheen testeissa tila on tdysin kalustettu ja valmiina kayttoon. Tilassa ei kuitenkaan
ole henkilokuntaa paikalla, eivéitkd mahdolliset laiteet ole kdynnissd. Nailla testeilld
saadaan tieto kalusteiden ja laitteiden aiheuttamista muutoksista olosuhteissa, esi-

merkiksi ilmavirtauksissa.

Tapauskohtaisesti voidaan mééritelld osa testeistd tehtdvéksi vain jommassa kum-
massa em. vaiheista. Pddsddntoisesti ilmastointiin ja olosuhteisiin liittyvét mittaukset
suoritetaan kuitenkin molemmissa vaiheissa. OQ-vaiheessa suoritetaan kappaleissa
4.1-.11 esitettyjd testejd, mutta testit eivit vélttdmattd rajoitu ndihin, vaan tapauskoh-

taisesti voidaan siséllyttdd my0Os muita testeja OQ-vaiheeseen.

3.5 PQ (Performance qualification)

Hyviaksytyn OQ-vaiheen jilkeen voidaan siirtyd PQ-vaiheeseen, missd tarkastellaan
tilan toimimista tuotannon aikana. OQ-vaihe suoritetaan tilan ollessa Operational
(toiminnallisessa)-tilassa, eli testien aikana tilassa on normaaliin kdyttotilanteeseen
suunniteltu maksimaalinen henkild- ja laitekuormitus. Testien aikana tilassa tulee

suorittaa normaalia toimintaa tai toimintaa tulee simuloida.

PQ-vaiheessa mitataan puhdastilan toimintaan sekd tuotteeseen vaikuttavia kriitti-
simpid parametreja, joita ovat mm:

— painesuhteet

— hiukkaspitoisuus

— mikrobipitoisuudet.
PQ-vaiheen mittaukset tehdddn kuten OQ-vaiheen mittauksetkin, ainoana erona ovat

tilassa oleva tuotanto seké henkilosto.

3.6 Validointien dokumentaatio

Validoinnin aikana muodostuu suuri mééré erilaisia dokumentteja. Validoinnin kan-
nalta tairkeimmit dokumentit ovat:

— validointisuunnitelma
— mittauspoytakirjat



22

— validointiraportti.

Néiden lisdksi syntyy my0s erilaisia avustavia dokumentteja, kuten mittausten apu-

poytékirjoja ja mittareilta saatavaa raakadataa.

3.6.1 Validointisuunnitelma

Validointisuunnitelmassa kidydadn vaihe vaiheelta ldpi koko validointi. Suunnitelma
pitdd sisdllddn tiedot validoinnin kohteesta ja validoitavan tilan kdyttdtarkoituksesta.
Suunnitelmassa kdydaan lapi validoinnin aikana tarkastettavat asiat ja tehtiavét testit.
Suunnitelmassa kerrataan URS:ssa esitetyt vaatimukset ja esitetddn testit joilla
URS:n vaatimukset testataan. Suunnitelmasta tulisi 10ytya testi kaikille URS:n kriitti-

sille vaatimuksille.

3.6.2 Mittauspdytikirjat

Validoinnissa tehtdvistd mittauksista tulee tehdd mittauspdytikirja. Jokaiselle mitta-
ukselle voidaan tehdd oma mittauspdytékirja tai vaihtoehtoisesti yksi laajempi poyté-
kirja, missd késitelldén kaikki tehdyt mittaukset. Poytékirjasta tulee kdyda ilmi, mitad
on mitattu, milloin on mitattu ja milld on mitattu. Poytékirjasta tulee 16ytyd mittarei-
den identifiointitiedot ja kalibrointipdivimaérét. Mittausten tulosten lisdksi on pdoyta-
kirjoista hyvd kdydd ilmi vaatimukset mitatuille parametreille. Mittauspdytékirjan
liitteeksi on hyvé laittaa mittapisteiden identifikaatiokartat, mittausten raakadata, se-

kéa mittareiden kalibrointitodistukset.

3.6.3 Validointiraportti

Validointiraportti on dokumentti, jolla kootaan koko validointi yhteen. Jokaiselle va-
lidoinnin osalle (DQ, 1Q, OQ, PQ) voidaan tehdd oma raporttinsa, joka hyviksyte-
tddn ennen seuraavaan vaiheeseen siirtymistd, tai vaihtoehtoisesti voidaan tehdé yksi
iso raportti, missd kdydadn kaikki vaiheet 14pi. Raportissa kdydédén 1dpi seuraavat asi-
at:

— validointien tulokset ja loppupédtelma.
— mahdolliset puutteet ja puutteiden korjaus



23

— mahdollisia parannusehdotuksia, jolla saavutettaisiin paremmat puhtausolo-
suhteet.

— loppupéitelma, tayttaako tila sille asetetut vaatimukset ja voidaanko sitd kayt-
téd sille suunniteltuun kayttotarkoitukseen.

Validointiraportin liitteeksi tulevat mittauspoytékirjat ja mahdolliset erillisten vaihei-

den validointiraportit.

4 PUHDASTILAMITTAUKSET

Puhdastilasta mitataan kaikkia sen olosuhteisiin vaikuttavia suureita. Tilasta tehtdvia

mittauksia ovat esimerkiksi seuraavat:

4.1 Huonekohtainen ilmavirta ja ilmanvaihtokerroin.

Niilla testeilld pyritddn osoittamaan, ettd tilaan tulee riittdvésti puhdasta ilmaa ja ti-
lan ilmanvaihtokerroin on riittdvin suuri. Mittaus suoritetaan joko mittaamalla ilman
nopeutta tunnetusta kanavakoosta tai mittaamalla ilmavirta péatelaitteelta. Tulokset
ilmoitetaan joko ilman nopeuden keskiarvona, ilmavirran keskiarvona tai kokonai-
silmavirtana. Ilmanvaihtokerroin saadaan laskettua, kun tiedetdén tilaan sisddn tule-
van ilman kokonaisméérd, poistuvan ilman kokonaismééra ja tilan tilavuus.

(SFS-EN ISO 14644-3, B.4 2006)

4.2 Huonetilojen véliset painesuhteet ja paine-erot

Painesuhdemittauksilla varmistetaan, ettd ilma kulkee tilojen vélilld haluttuun suun-
taan, eli puhtaasta tilasta kohti likaisempaa tilaa. Mittauksissa mitataan kahden tilan
vilistd paine-eroa paine-eromittarilla. Huonepaineiden tulisi aina olla korkeampi
puhtaammassa tilassa, jotta pystytddn estiméén likaisemman tilan ilman siirtyminen
puhtaampaan. Ennen paine-eromittausta tulee varmistua, ettd ilmavirrat ovat rajojen
sisdlld molemmissa mitattavissa tiloissa ja ettd kaikki ovet ja luukut muihin tiloihin

ovat suljettuina. (SFS-EN ISO 14644-3, B.5 2006)
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4.3 Laminaarisen ilmavirtauksen nopeus.

Laminaaristen ilmavirtausten nopeutta mitataan, jotta voidaan varmistua riittdvésta
laminaarisesta  virtauksesta. Mittaus toteutetaan useimmiten kuumalanka-
anemometrilld (kuva 11). Tulokset ilmoitetaan yksikossd m/s. Nopeus mitataan aset-
tamalla mittari kohtisuoraan vasten ilmavirtausta ja varmistetaan, ettd mittari on oi-
keassa asennossa. Jos mittari on védrin, tulee nopeudesta liian pieni koska virtaus
osuu vadrissd kulmassa mittaelimeen.

(SFS-EN ISO 14644-3, B.4 2006)

Kuva 11. Swema 3000, ilmastoinnin yleismittarimittari ja kuumalanka-anemometri.

(Pietiko oy:n www-sivut 2015)

4.4 Tlmavirtauksen visualisointi

[lmavirtaukset visualisoidaan, jotta ndhddin konkreettisesti miten ilma liikkuu tilas-
sa. Visualisoinnilla pystytddn havaitsemaan paikat, mihin ilma kulkee huonosti seké
mahdolliset pyorrepaikat. Kontaminaatioille potentiaalisia kohteita ovat paikat, missd
ilma ei litku. Visualisointi tapahtuu savutesteilld, joissa visualisoitavaan tilaan tai
paikkaan syotetddn savua ja seurataan sen litkkeitd. Savutuksen aikana tulee pyrkid
valttdimédn ilmavirtausten héiritsemisti, jotta tulos olisi todenmukainen. Savutukset
kannattaa my0s kuvata, jottei visualisointi ole vain oman muistikuvan varassa. Visu-
alisoinnista kirjoitetaan raportti, joissa arvioidaan virtauksia ja mahdollisia katve-
paikkoja.

(SFS-EN ISO 14644-3, B.7 ja B.8 2006)
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4.5 HEPA-suodattimien tiiveystesti

HEPA-suodattimista testataan mahdolliset vuotokohdat sekd suodattimen pinnasta
ettd kehyksestd. Yksi tavoista on syottdd suodattimen likaiselle puolelle vakioitua
partikkeliaerosolia ja mitata partikkelipitoisuus ilmasta, likaiselta puolelta suodatinta.
Tédmin jilkeen skannataan partikkelimddrdt puhtaalta puolelta suodatinta, suodatti-
men edestd ja kehyksistd. Saaduista tuloksista lasketaan suodattimen kokonaislé-
pdisyaste ja pistemédinen ldpdisyaste. Pistemdiiselld ldpdisyasteella tarkoitetaan kor-
keinta saatua partikkelipitoisuutta ja kokonaislépdisyasteella keskiarvoista partikke-
lipitoisuutta verrattuna likaisen puolen pitoisuuteen.

(SFS-EN ISO 14644-3, B.6 2006)

4.6 Lampotilan ja ilman suhteellisen kosteuden mittaus

Lampdtila ja ilman suhteellinen kosteus voidaan mitata joko jatkuvalla mittauksella
tai erillisilla mittauksilla. Mittauksilla varmistetaan, ettd tila tayttaa sille kayttdjavaa-

timuksissa ja sdddoksissd annetut rajat.

Lampdtilat ja kosteudet mitataan jokaisesta tilasta tai tilassa olevasta vyohykkeesta.
Jokaisessa mitattavassa alueessa tulee olla 1 - 3 mittauspistettd, mittauspisteiden lu-
kumaééra riippuu kohteen vaatimuksista ja raja-arvojen kriittisyydestd. Mittauspisteet
tulee jaotella mitattavalle alueelle tasaisesti, mittauskorkeutena tulee kayttaa tydsken-
telykorkeutta. Mittaukset tehddin tilanteesta riippuen joko At rest- tai As built -

tilanteessa ilmanvaihtolaitteiston ollessa tdydessé toimintatilassa.

Antureiden sijoittelussa tulee huomioida, ettd niiden ymparilld on riittdvasti vapaata
tilaa ja ettei esimerkiksi laitteistot tai ilmavirtaukset hdiritse mittaustulosta. Mittauk-
set tulee suorittaa tyOskentelykorkeudelta (n. 1,2 m). Ennen mittausta mitta-
antureiden tulisi antaa sopeutua tilan olosuhteisiin vdhintddn 30 minuuttia, milld
varmistetaan saatavien tuloksien luotettavuus.

(SFS-EN ISO 14644-4, Annex F 2006 ja SFS-EN ISO 14644-3, B.9 jaB.10 2006)



26

4.7 Hiukkaspitoisuus

Hiukkaspitoisuuksilla médritetdén tilan puhtausluokka ja se onkin yksi tarkeimmista
tekijoistd puhdastilan vaatimusten tdyttimisessd. Puhdastilamittauksissa useimmiten
seurattuja hiukkaskokoja ovat 0,5 pm ja 5,0 um Hiukkaspitoisuutta voidaan mitata
jatkuvalla mittauksella, mutta useimmiten validointien yhteydessd mitataan hiukkas-
pitoisuudet erilliselld mittarilla. Hiukkaslaskuri imee sisdinsd ilmaa maardtylld imu-
teholla ja maarélla sekd laskee ilmasta partikkelikokojen perusteella erotellun partik-
kelimééran. Partikkelikokojen erottelu suurimmassa osassa kiytettdvid mittareita pe-
rustuu valon sirontaan. Mittariin imetty ilma ohjataan kulkemaan fokusoidun valon-
sdteen ldpi, jolloin hiukkaset sirottavat valoa. Sironneet valopulssit kerdtddn il-
maisimelle ja nédin hiukkasten pitoisuus saadaan pulssien saapumistaajuudesta ja ko-

ko pulssien korkeudesta.

Saaduista tuloksista lasketaan standardeissa madrityt pitoisuudet ja ndin varmistu-
taan, tayttadko tila sille asetetut hiukkasvaatimukset. Eri standardeissa olevat hiukkas-
ten suurimmat sallitut lukumairét kokoluokissa 0,5 um ja 5,0 um on esitetty taulu-

kossa 6 - 8 ja er1 standardien vélinen vertailu on esitetty taulukossa 9.

(SFS-EN ISO 14644-1 2000 ja SFS-EN ISO 14644-3, B.1 2006)

Taulukko 6: Suurin sallittu hiukkaspitoisuus ISO 14644 mukaan.

ISO -LUOKKA Még(;:lIIIUKKASMAARSA’Ok![::I: m’
2 4 -
3 35 -
4 352 -
5 3520 29
6 35200 293
7 352 000 2930
8 3520 000 29300
9 35200 000 293 000
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Taulukko 7: Suurin sallittu hiukkaspitoisuus EU GMP mukaan.

MAX. HIUKKASMAARA / m’
GMP-LUOKKA 0,5 um 5,0 um
At rest Operational At rest Operational
A 3500 3500 1 1
B 3500 350 000 1 2000
C 350 000 3 500 000 2000 20 000
D 3500 000 | Eimaddritelty | Eimééritelty | Ei méaaritelty

Taulukko 8: Suurin sallittu hiukkaspitoisuus FS 209E mukaan.

A LA M&A’;(;lEIUKKASMAARéok::L: m’
Ml 10 ]
M1,5 11 ]
M2 100 -
M2,5 353 ]
M3 1 000 -
M3.5 3530 -
M4 10 000 -
M4.5 35300 247
M5 100 000 618
M5.5 353 000 2470
M6 1 000 000 6180
M6.5 3530000 24 700
M7 10 000 000 61 800

Taulukko 9: Luokittelujarjestelmien (ISO 14644, EU GMP ja FS 209E) vertailu.

AT REST OPERATIONAL
GMP ISO FDA ISO ISO FDA
A 5 M4,5 A 5 M4,5
B 5 M4,5 B 7 MS5,5
C 7 MS5,5 C 8 M6,5
D 8 Mé6,5 D (ei mééritelty)

4.8 Elpymisaika

Elpymisaikamittauksissa tarkistetaan kuinka kauan saastuneelta tilalta kestdd toipua
suuresta hiukkasmiiristd ja saavuttaa vaadittu puhtausluokka uudelleen. Mittaus

tehdddn saattamalla tilan ilma konsentraatioltaan 1000 kertaa likaisemmaksi (<1,0
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um tai pienin hiukkaskoko, jota kéytetdén tilan puhtausluokituksessa) kuin tilan puh-
tausluokka standardissa edellyttdd. Mittaus suoritetaan mittaamalla hiukkaspitoisuut-
ta samalla menetelmaélld kuin tilan puhtausluokitusta maaritettdessd. Mittaus toiste-
taan, kunnes saavutetaan puhtausluokassa vaadittu hiukkaskonsentraatio. Konsent-
raation laskuun 1/100- ja 1/1000-pitoisuuteen kuluva aika dokumentoidaan. Yksit-
tdisten mittausten vélinen tauko saa olla maksimissaan 30 s.

(SFS-EN ISO 14644-3, B13 2006)

4.9 Melutaso

Melutaso mitataan tilanteesta riippuen tilan ollessa joko As built- tai At rest -
tilanteessa. Mittauksella saadaan tieto itse tilan ja siihen sisdltyvien LVI-laitteistojen
aiheuttamasta melusta. Mittaus suoritetaan tyoskentelykorkeudelta, jokaisen tilan
keskelti tai tyOpisteelt.

(SFS-EN ISO 14644-4, Annex 4 2004)

4.10 Valaistusmaara

Mittaukset suoritetaan As built- tai At rest -tilanteessa kaikista huonetiloista ja sielld
sijaitsevista puhdastilavyohykkeistd. Mittaukset suoritetaan siten, ettd mittauspisteet
jakautuvat tilassa tasaisesti ja yksi mittauspiste sijaitsee keskelld tilaa. Pisteet tulee
sijoittaa kaikkiin kriittisiin tyGpisteisiin. Mittaus suoritetaan tyoskentelykorkeudelta
siten, ettei mittarin suuntaus eikd mittaushenkild vaarista mittaustulosta.

(SFS-EN ISO 14644-4 2004)

4.11 Mikrobiologiset testit

Mikrobiologisilla testeilld tutkitaan tiyttddko tila sille asetetut vaatimukset mikrobi-
tasojen osalta. Mikrobiologisia testejd tarvitsee ottaa vain tiloista, joille on mééritelty
GMP-luokka. Mikrobiologiset niytteet jactaan kolmeen eri luokkaan: pintandyttei-

siin, aktiivisiin ilmandytteisiin ja passiivisiin ilmandytteisiin.
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Pintandytteilld varmistetaan, ettd tilan pinnat tidyttdvét niille asetetut vaatimukset.
Néytteet otetaan ennalta tehdyn suunnitelman mukaisista paikoista kontaktimaljoilla
tai kontaktilevyilld. Néytteenoton jilkeen maljat/levyt kisitellddn valmistajan ohjei-

den mukaisesti. Sallitut mikrobiméérat kdyvét ilmi taulukosta 10.

Kuva 12. Pintandytteen ottaminen kontaktimaljalla (Biotest Laboratories, Inc. www-

sivut 2015)

Taulukko 10. Kontaktindytteiden sallitut mikrobipitoisuudet eri GMP-luokissa

GMP-kontaktimalja
LUOKKA max. cfu/malja (23,8cm?)
A <1
B 5
C 25
D 50

Aktiivisissa ilmandytteissd kerdtddn ilmandytekerdimelld madratty madrd ilmaa aktii-
vi-ilmandytemaljoille. Passiivi-ilmandytteissd taas asetetaan ennalta suunniteltuihin
paikkoihin avoin laskeumamalja ja annetaan maljan olla paikoillaan ennalta suunni-
teltu aika ennen pois kerdédmistd. Maljat késitelldéin ndytteenoton jilkeen valmistajan

ohjeiden mukaisesti. Sallitut mikrobimérat kdyvit ilmi taulukosta 11.

% Y-

Kuva 13. [lmanéytekerédin (Merck Millipore www-sivut, 2015).
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Taulukko 11. Ilmanéytteiden sallitut mikrobipitoisuudet eri GMP-luokissa

Laskeumamalja
Aktiivinen ilmanéyte
LUOKKA 3 Z90mm, max. Z90mm, max.
max. cfu/m
cfu/4h cfu/1h
A <1 <1 <1
B 10 5 1
C 100 50 12
D 200 100 25

Taulukoissa 10 ja 11 esitetyt arvot ovat enimméisméérid. Naytteistd saa 16ytyé pe-
sikkeitd. Pesdkkeet lasketaan, kun maljoja/levyjd on kasvatettu valmistajan maaritte-

lemé aika valmistajan madrittelemisséd olosuhteissa.

5 UUDELLEENVALIDOINTI

Puhdastilan uudelleenvalidoinnilla tarkoitetaan kdytdsséd olevan aikaisemmin valido-
dun tilan validoimista. Uudelleenvalidointi tulee tehdé jonkin seuraavista kriteereista
tayttyessa:

— mairdajoin (yleensd 1 vuosi)

— tilassa tai tilan olosuhteisiin vaikuttavissa jarjestelmissd tapahtuu muutoksia,
jotka vaikuttavat tilan pinta-alaan, tilavuuteen tai olosuhteisiin

— havaitaan epdvakautta puhdastilan olosuhteissa ja toimintaparametrien yllapi-
dossa.

Uudelleenvalidoinnissa tarkastetaan samoja asioita ja samoilla kriteereilld kuin alku-
perdisvalidoinnessakin, mutta osa alkuperdisvalidointien tarkastuksista voidaan
useimmiten jttdd tekemdttd. Uudelleenvalidoinnin tarkoituksena on varmistaa, ettd
tila on yha validissa tilassa ja toimintaa tilassa voidaan ongelmitta jatkaa. Se, mitd
mittauksia uudelleenvalidoinnissa tehdddn pakollisten testien lisdksi, maaritellddn
validointisuunnitelmassa. Tehtdvat mittaukset tulee valita riskiarvioinnin ja mahdol-

listen tilassa/olosuhteissa tapahtuneiden muutosten mukaan.
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5.1 Madiraaikaisvalidointi

Puhdastilat on validoitava mééréajoin, jotta pystytddn osoittamaan halutun puhtaus-
luokan jatkuva vaatimuksenmukaisuus. Puhdastiloille on suoritettava méarétyt testi
ja dokumentoitava niiden tulokset. Kaikista ISO-luokitelluista tiloista on hiukkaset

mitattava taulukon 12 aikataulun mukaisesti.

Taulukko 12. Hiukkasten uudelleenmittausaikataulu. (SFS-EN ISO 14644-2 2001)

Luokitus Suurin sallittu aikavali Testausohje
< |S0-uckka 5 & kuukautta S0 14644-1:1999, liite B
= |S0-luckka 5 12 kuukautta 130 14644-1:1999, lite B

HUOM. Hiukkaslaskenta suoritetaan yleensa toimintatilassa, mutta saatetaan suorittaa myos
lepotilassa kyseisen 1S0O-luokan mukaan.

Lisdksi mikili tilojen kdytto edellyttdd, tulee jatkuva vaatimustenmukaisuus osoittaa

taulukon 13 mukaisilla testeilla.

Taulukko 13. Vaatimustenmukaisuutta osoittavien testien aikataulu. (SFS-EN ISO
14644-2 2001)

Testiparametri Suurin sallittu aikavali Testausohje
limamaara tai ilman virtausnopeus 12 kuukautta ISO 14644-3: — kohta B.4
liman paine-erc® 12 kuukautta ISO 14644-3: —, kohta B.5

HUOM. Nama testit voidaan yleensa suorittaa joko toiminnallisessa tai lepotilassa kyseisen IS0 luokituksen mukaisesti.

8l limaméaard voidaan maarittad joko nopeus- tai maaramittaustekniikalla.
21 Tata testia ei voida soveltaa puhdasvyohykkeisiin, jotka eivat ole kokonaan suljetiuja.

Edelld mainittujen velvoittavien testien liséksi on tiloista hyvd tehdd samalla myds
muita testejd kuten:

— suodattimien vuototesti
— lampotila- ja kosteusmittaus
— mikrobiologinen néytteistys (GMP-luokitellut tilat)
— interlock-jdrjestelma.
Uudelleenvalidoinnin yhteydessd on hyvad my®ds tarkistaa kaikki validin tason ylldpi-

toon liittyvd dokumentaatio, kuten toimintaohjeet ja tilaan liittyvien antureiden kalib-

rointitodistukset.

Liséksi tarkastetaan, ettd puhdastilan ylldpito on alkuperdisvalidoinnin jdlkeen suori-
tettu validointiraportissa méadritellyn sekéd kohteen toimintaohjeiden mukaisesti. Tar-
kastuksilla todennetaan mahdolliset esille tulevat seikat, kuten puhdastilaan tehdyt

muutokset ja korjaukset, jotka saattaisivat vaarantaa validoinnin.
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5.2 Muutoksista johtuvat uudelleenvalidoinnit

Jos tilassa tai tilan olosuhteisiin vaikuttavissa jarjestelmissad tehdddn muutoksia, tulee
tilat uudelleenvalidoida silld laajuudella, ettd pystytddn osoittamaan tilojen tayttdvéan

niille asetetut vaatimukset muutosten jélkeen.

Aina tehtdvid mittauksia ovat hiukkaspitoisuuden mittaus ja suurimmassa osassa ta-
pauksista myds ilmavirtamittaukset ja paine-eromittaukset. Tiloille asetetuista vaati-
muksista riippuen tehddin tiloille myds muita testejd, joilla pystytddn osoittamaan

tilojen validisuus. (SFS-EN ISO 14644-2 2001)

6 UUDELLEENVALIDOINTIEN KEHITTAMINEN

6.1 Kiytdnnon ohjeistus

Ennen uudelleenvalidoinnin tekemistd on hyvé lukea ldpi edellisen validoinnin do-
kumentaatio ja ndin saada hyvé kuva tilanteesta, mika tilassa on ollut viimeisen vali-
doinnin jdlkeen. Mahdollisuuksien mukaan edellisen validoinnin mittauspdytékirjoja
on hyvé ottaa myos mukaan itse validointikohteelle, jotta pystyy heti kohteessa tar-

kastamaan, onko olosuhteissa tapahtunut suuria muutoksia.

Ennen validointikohteelle 14ht6d on myos hyvé varmistua siité, ettd kaikki sielld tar-
vittava laitteisto ja dokumentaatio on mukana ja liséksi, ettd kaikissa laitteissa on riit-
tivisti virtaa mittausten tekemiseen. Mittauksissa kannattaa edetd jarjestelmallisesti
ja tehdi aktiivisesti muistiinpanoja, jotta kaikki tulee varmasti mitattua. Mikéli mah-
dollista, on validoinneissa hyvé olla esimerkiksi kohteen tekniikan edustaja mukana
tai ainakin tavoitettavissa. Taméin henkilon tulisi olla sellainen, joka tuntee kohteen
hyvin ja tietdd mitd mahdollisia muutoksia sielld on viime validoinnin jilkeen tehty.

Sama henkild pystyy myos tekeméén tarvittaessa mahdolliset pienet sdddot.

Mittausten jélkeen kannattaa mittauspOytékirjojen tekeminen ja raportin kirjoittami-
nen tehdd mahdollisimman pikaisesti, jotta mittaukset ja mittausten yhteydessd mah-

dollisesti tehdyt huomiot pysyvét kirkkaasti mielessd. Mittareilta saatava raakadata
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on hyva siirtdd tietokoneelle jo ennen kohteesta poistumista tai ainakin valittomasti

sen jdlkeen, jotta voidaan vield varmistua siité, ettd kaikki tarvittava data on tallella.

6.2 Tulosten késittely

Uudelleenvalidoinneissa tehtdvien mittausten tuloksia on hyvé verrata edellisten va-
lidointien tuloksiin, nédin voidaan helposti havaita onko olosuhteissa tapahtunut poik-
keamia. Vertailussa voidaan esimerkiksi havaita aikaisemmasta kohonneita partikke-
liméérid ja ndin alkaa selvittdd mistd timé johtuu. Télld voidaan vilttyd yllattavilta
huoltotarpeilta ja sovittaa esimerkiksi mahdolliset HEPA-suodattimien vaihdot tuo-
tannon kannalta sopiviin ajankohtiin. Erilaisia tulosten vertailumalleja on esitelty tés-

sd luvussa.

Taulukoissa 13 ja 14 on esitetty esimerkkikohteen tiloista mitatut hiukkaspitoisuudet
ja ilmavirrat vuosina 2011-2014. Néistd tuloksista on muodostettu erilaisia taulukoi-
ta ja kuvaajia, joita voidaan kiyttdd hyddyksi arvioitaessa tilan olosuhteiden kehitty-

mistd ja mahdollisia héirioita.

Taulukko 14. Hiukkaspitoisuudet esimerkkitilassa vuosina 2011 — 2014.

2011 2012 2013 2014
0,5um S5um 0,5um S5um 0,5um S5um 0,5um 5um
Tila 1 At rest 10 825 387 10 035 231 7382 500 26 181 198
Tila 1 Op 11031 37 Vuosihuolto 9119 112 66 972 67
Tila 2 At rest 9334 141 5185 208 4736 173 17 449 469
Tila 2 Op 19 636 126 6051 82 25 886 141 28 533 312
Tila 3 At rest 33410 257 31777 182 3107 244 91 628 405
Tila 3 Op 27 537 65 18 946 77 26 638 166 66 452 272
Tila 4 At rest 259 826 722 124 945 1028 151 668 1342 355 996 563
Tila 4 op 334713 253 175112 786 1175 698 286 384 162 152
Tila 5 At rest 82031 700 15726 243 99 221 596 168 511 381
Tila 5 op 44 564 429 15920 65 375576 1072 232416 206
Tila 6 At rest 77 887 1213 31184 245 61 206 1027 110143 311
Tila 6 op 35477 252 69 073 316 77 514 751 68 928 1053
Tila At rest 39111 903 149 394 804
Tila 7 op 70 382 825 371982 672
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Taulukko 15. Ilmavirrat ja ilmanvaihtokertoimet esimerkkitilassa vuosina 2011 -
2014.

2011 2012 2013 2014
m’/h 1/h m’/h 1/h m’/h 1/h m*/h 1/h
Tila1 2883 108 2783 103 2665 99 2528 94
HEPA 1 953 864 888 835
HEPA 2 1040 1008 912 858
HEPA 3 890 912 864 835
Tila 2 2722 118 2424 105 2377 103 2595 113
HEPA 1 788 768 768 767
HEPA 2 193 696 792 903
HEPA 3 1021 960 813 925
Tila 3 1170 106 1152 105 960 87 925 84
Tila 4 1915 101 1394 73 1271 67 1360 72
Tila s 6008 53 768 51 816 54 835 56
Tila 6 1812 269 2017 300 2329 346 2234 332
Tila 7 888 87 835 82

Kuvissa 14 -18 on taulukon arvoista muodostettu kuvaajat, joista voi havaita kussa-
kin tilassa tapahtuneet vuosittaiset muutokset hiukkasméérissé ja ilmanvaihtokertoi-

missa.

Kuvaajista voidaan havaita, ettd tilassa 4 on jokaisena vuotena ollut 0,5 um hiukkaset
korkeammalla kuin muissa tiloissa. Vuonna 2012 tulokset ovat laskeneet, mutta
vuonna 2013 ja 2014 taso on taas noussut, jopa hyviksymisrajan yldpuolelle. Kaikis-
sa muissakin tiloissa 0,5 pwm:n hiukkaspitoisuudet ovat nousseet selvdsti vuonna
2014. Hiukkaskoolla 5,0 um kéyttdytyminen on ollut pdinvastaista, kuin hiukkas-
koolla 0,5 pum. Ilmanvaihtokertoimet ovat pysyneet melko tasaisena kaikkina mitta-

uskertoina.

Edelld mainituista syistd voidaan piditelld, ettd pienten hiukkasten maard ennen suo-
dattimia olevassa kanavistossa on noussut. Tdhdn pédédtokseen paadytdédn, koska on
hyvin epédtodennikoistd, ettd kaikki suodattimet alkaisivat vuotaa samaan aikaan ja
koska ilmanvaihtokertoimet ovat pysyneet suunnilleen samana. Syy ei voi olla

my0dskddn ilman vaihtumisessa.
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Kuva 14. Tilakohtaiset At rest -hiukkasmaarit 0,5 um 2011 —2014.
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Kuva 15. Tilakohtaiset At rest -hiukkasmédarit 5,0 um 2011 —2014.

Operational-hiukkaset 0,5um
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Kuva 16. Tilakohtaiset Operational hiukkasmaarit 0,5 um 2011 — 2014.

35



36

Operational-hiukkaset 5,0um
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Kuva 17. Tilakohtaiset Operational-hiukkasmaarét 5,0 um 2011 —2014.
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Kuva 18. Tilakohtaiset ilmanvaihtokertoimet 2011 — 2014.

Kuvien 19 - 24 avulla on pyritty arvioimaan rajakohta, minkd kokoisten hiukkasten
maérd on noussut. Nditd kuvaajia varten on kiytetty myds muiden mitattujen hiuk-
kaskokojen kuin 0,5 um ja 5,0 um tietoja. Talld tiedolla pystytdén tarkentamaan,
mistd hiukkaset ovat perdisin, vertaamalla tuloksia tunnettuihin hiukkaskokoihin

esimerkiksi kappaleessa 2.4 olevan kuvan 4 avulla.

Tassd tapauksessa rajakohta on jossain hiukkaskokojen 0,5 um ja 1,0 um vilissd ja
tdtd suurempien hiukkasten hiukkasmddrat ovat laskussa. Hiukkasjakaumasta voi-
daan paitelld, ettei noussut hiukkasmdird todennikoisesti johdu pdlystd, hienosta

hiekasta tai vastaavista, vaan ennemminkin jonkin tyyppisisti savu- tai nokijaamista.
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Kuva 19. Hiukkasjakauma tilassa 1 2012 —2014.
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Kuva 20. Hiukkasjakauma tilassa 2 2012 — 2014.
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Kuva 21. Hiukkasjakauma tilassa 3 2012 —2014.
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Kuva 22. Hiukkasjakauma tilassa 4 2012 —2014.
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Kuva 23. Hiukkasjakauma tilassa 5 2012 —2014.
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Kuva 24. Hiukkasjakauma tilassa 6 2012 — 2014.

Taulukoissa 16 - 18 on vield koottuna kahden edellisen validoinnin hiukkaspitoisuu-
det ja ilmanvaihtokertoimet taulukkoon ja verrattu vuosia toisiinsa. Télla tavoilla
saaduista prosentuaalisista nousuista saadaan helposti tehtyd virikoodeilla taulukoita,

joista on helppo katsoa yhdelld silmiykselld mahdolliset muutokset tilassa.



Taulukko 16. At Rest -hiukkasmaarat 2013 —2014.

Hiukkaset 0,5un KA Ero 5,0um KA Ero
Tila 2013 2014 2013 2014
Tilal 7382| 26181 500 198
Tila 2 4736 17 449 173 496
Tila 3 3107| 91628 244 405
Tila4 151668 | 355 996 1342 563
Tila5s 99221 168511 596 381
Tila 6 61206 | 110 143 1027 311
Tila7 39111| 149394 903 804

Taulukko 17. Operational-hiukkasmééarit 2013 — 2014.

Hiukkaset 0,5un KA Ero 5,0um KA Ero
Tila 2013 2014 2013 2014
Tilal 9119| 66972 112 67
Tila 2 25886 | 28533 141 312
Tila3 26638 | 66452 166 272
Tila4 1175698 | 384 162 286 152
Tila 5 375576 | 232416 1072 206
Tila6 77514 | 68 928 751 1053
Tila7 70382| 371982 825 672

Taulukko 18. IV-kertoimet 2013 —2014.

Tila 2013 2014 | Ero
Tilal 99 94
Tila 2 103 113
Tila 3 87 84
Tila4 67 72
Tila5 54 56
Tila6 346 332
Tila 7 87 82
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7 JOHTOPAATOKSET JA POHDINTA

Luvussa 6 esitetyt taulukot ja kuvaajat ovat hyodyllisid tyokaluja selvitettdessd mah-
dollisia validoinnin yhteydessé esiin tulleita ongelmia. Graafiset kuvat antavat myos
mahdollisille ulkopuolisille henkil6ille selkeimmain ja nopeamman kuvan tilanteesta
kuin pelkét numeeriset taulukot. Taulukoiden lukua helpottavaksi tavaksi on havaittu

myos vérien kdyton taulukoissa.

Vastaavia kuvaajia voidaan tehdé kaikista mitattavista parametreista, jos se ndhddan
tarpeelliseksi. Varsinkin havaittaessa selkeitd poikkeamia edelliseen validointiin
ndhden on suositeltavaa tehdd tulosten vertailua myos pidemmadlld aikavililld ja
aloittaa ongelmanratkonta tdtd kautta. Kun kerran on tehty hyvit kuvaajat, on niitd
my0s helppo paivittdd seuraavien validointien yhteydessad ja néin saada koko vali-

dointihistoriaa kattavat taulukot kerralla luettavaksi.

Sujuvan uudelleenvalidoinnin kannalta on tirkedd tuntea validoitava kohde ja sen
validointihistoria mahdollisimman hyvin. Ellei itse ole aikaisemmin ollut tekemisissa
kyseisen kohteen kanssa, olisi tarvittavat tiedot suositeltavaa hankkia joltakin taholta,
joka tuntee kohteen mahdollisimman hyvin. Pelkédn validoitavan kohteen tunteminen
el riitd sujuvaan tyoskentelyyn, vaan on hallittava myds riittévalld tarkkuudella koh-
detta ja mittauksia koskevat standardit ja ohjeet, sekéd tunnettava kéytettdvat mittarit

mahdollisimman hyvin.

Tyon tuloksena tehtyjd taulukoita ja kuvaajia pystytddn mukautettuna kiyttimadn
hyddyksi myos muissa uudelleenvalidointikohteissa. Tilojen validointi on erilaisten
sdddosten ja standardien toimesta niin tarkkaan sdénneltyd, ettd sen varsinaisiin pro-

sesseihin ja mittauksiin on vaikea tehdd mitdén muutoksia.
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