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1 JOHDANTO

Taman opinnaytetyon tavoitteena oli tehda selvitystyd Keski-Pohjanmaan kes-
kussairaalan laakintatekniikalle GE Healthcaren valmistamien Carescape-poti-

lasmonitorien maaraaikaistarkistuksien tarpeesta.

Kiuru eli Keski-Pohjanmaan sairaanhoitopiiri on kymmenen jasenkunnan muo-
dostama erikoissairaanhoidon ja perusterveydenhoidon kuntayhtyma. Keskus-
sairaalan tavoitteisiin kuuluu tuottaa laadukasta ja kustannustehokasta hoitoa.

Keskussairaalan tavoitteiden kannalta tarkedd on osaava henkilokunta, toimiva

organisaatio, turvallinen talotekniikka ja ladkintalaitteet. (1.)

Keski-Pohjanmaan keskussairaalan laakintalaitehuollossa korjataan ja huolle-
taan GE Healthcaren valmistamia Carescape-potilasmonitoreja. Potilasmonitorit
ovat yleistymassa Keski-Pohjanmaan keskussairaalassa. Potilasmonitoreja 10y-
tyy erillisina laitteina ja myos jarjestelmista, kuten Aisys CS2-anestesiatydase-

mista seka tehohoidon potilasvalvontajarjestelmista.

Laakintalaitehuollossa mietittiin, tulisiko Carescape-potilasmonitoreille suorittaa
maaraaikaistarkistus. Tahan oli paadytty monitorien luotettavuuden seka vakau-
den sailyvyyden takia. GE Healthcare on toimittanut potilasmonitoreille huolto-

manuaalin. Huoltomanuaali opastaa ty6vaiheissa, mutta ei sisalla teoriatietoa

eika selvitysta tyovaiheiden vaikutuksesta laitteen toimintaan.

Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli tehdé selvitys potilasmonitorien méaara-
aikaishuollon tarpeesta. Tydssa syvennyttiin potilasmonitorien mittauksiin, toi-
mintaan, kalibrointiin, vakauteen ja korjauksiin. Lisdksi tydéssa annetaan kaytan-

non tietoa maaradaikaishuollon ja tarkistusten tydvaiheista.



2 POTILASMONITOROINTI

2.1 Elektrokardiografia

Elektrokardiografialla eli EKG:II& tarkoitetaan sydamen sahkodimpulssien mittaa-
mista. EKG:ssa potilaaseen kiinnitetaan 12 elektrodia, joista kuusi mittaa sah-
kéimpulsseja raajoihin ja kuusi rintaan kohdistuvia impulsseja. Elektrodien paik-
kojen standardointi helpottaa sydanfilmin tulkintaa ja tarkat paikat takaavat sen,
ettd sydanfilmissa nakyy sahkoiset impulssit tietystd kulmasta. Kuvassa 1 néakyy
rintaelektrodien C1-C6 paikat, raajaelektrodit ovat ilmaistuna samoilla vareilla

kuin elektrodijohtimien liittimetkin. (2.)

KUVA 1 Elektrodien paikat (3, s. 3)

Huomion arvoista EKG:ssa on se, etta ei sekoita 12-johtimen kytkentda 12 joh-
toon, vaan johtimia on oikeasti 10 kappaletta (3). "12-lead” tarkoittaa EKG:ss3,
ettd sydamen sahkdimpulsseista piirretdan 12 kuvaajaa ja naista jokainen on eri
kulmasta (johtimien valistd). Tarkemmin esiteltyna, mista kulmasta kukin johdin

mittaa, on kuvassa 2.



aVR

Lead Il Lead I

KUVA 2 Mittauskulmat (4, s. 4)

2.2 Elektroenkefalografia

Elektroenkefalografia eli EEG-tutkimuksessa tutkitaan aivojen neuronien séh-
koisia impulsseja. EEG-tutkimuksella pyritaan selvittamaan aivojen sahkoisten
signaalien hairi6ita, esim. epilepsiaa ym. tajunnallisia hairidita. (5.)

EEG-signaalit ovat noin muutaman sadan mikrovoltin luokkaa ja tasta syysta ne
ovat hyvin hairioherkkia (6, linkki ECG & EEG, s. 3). Signaaliin saattaa taten se-
koittua EKG-kayra, joka mitataan samalla vahvistusmenetelmalla (kuva 3).

EKG-signaalin voimakkuus mitataan millivoltteina.

F3—

W 7N

C3—

KUVA 3 Signaalin vahvistus (6, linkki EEG recording, s. 7)
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EEG-elektrodien paikat on standardoitu. Nain varmistutaan, etta lahtotilanne
mittaukseen on mahdollisimman samanlainen. Kuvasta 4 nahdaan EEG-elekt-

rodien paikat.

KUVA 4 EEG-elektrodien paikat (6, linkki EEG recording, s. 3)

Kuvassa 5 on EEG-mittauksella saatua signaalia. Tasta kuvasta etsitaan poik-
keamia ja voidaan paatella, onko potilas hereilla, kiivaana tai unessa vai onko

hanella jokin aivojen hairi6. (7.) Kuvassa 5 olevat piikit viittaavat epilepsiaan (8).



KUVA 5 EEG-signaali (8)

Potilaan valvetila voidaan paatella EEG:sta signaalin taajuuden avulla. Kuvassa
6 on esiteltynd Gamma, Beeta, Alfa, Theeta ja Delta rytmit.

Brain Waves Graph

Cramima Waves

31-120 cps

Hyper bram activity, which is
great for leaming

Beta Waves

13-30 cps

Here we are busily engaged
in activities and conversation.

Alpha Waves

B-12¢cps

Very relaxed. Deepening into
meditation,

Theta Waves

47 cps

Drowsy and drifting down
into sleep and dreams.

Delta Waves

S3eps
\ Deeply asleep and not dream-
ing

KUVA 6 Gamma, beeta, alfa, theeta ja delta aallot (9)
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2.3 Entropia

Entropia on potilaan unen ja lihasrelaksaation mittaamiseen kehitetty mene-
telma. Entropiamittauksessa potilaan otsalle asetetaan anturi, joka mittaa li-
hasrelaksaatiota ja unen syvyytta. Tasta menetelmasta on hyotya leikkausope-

raatiossa. (10.)

Entropia-anturi mittaa kasvolihasten liikkeita ja antaa taten RE (Response
Entropy) -lukeman, joka on 0—100. Lukemasta voidaan paatella lihasrelaksaa-
tion taso. Lukua vastaava relaksaatio on ilmoitettu kuvassa 7. Kuvassa olevat

arvot ovat viitteellisia, silla jokainen potilas on erilainen. (11.)

Entropia-anturilla mitataan myos unen syvyytta. Unen syvyys voidaan maaritella
EEG:sta. Monitori laskee EEG:sta SE (State Entropy) -lukeman, joka ilmoite-
taan valilta 0-91. Tama luku on méaaritelty tarkemmin kuvassa 7, kuvassa olevat
arvot ovat viitteellisia, jokainen potilas on erilainen.

RE is a fast reacting parameter, which may be used to detect the activation of facial muscles
SE ish a bmore stable parameter, which may be used to assess the hypnotic effect of anesthetic drugs
on the brain

Low probability of recall

Clinically adequate level for most surgical operations

Deep anesthesia

Suppressed EEG

KUVA 7 Entropiasignaalin tulkinta (11, entropy range guidelines)

2.4 Non-invasiivinen verenpaine

NIBP (Nonlnvasive Blood Pressure) eli suomeksi verenpaineen mittaus. Kertoo
potilaan verenpaineen, kadenojentaja lihaksen ymparille laitettavan mansetin

avulla.
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Verenpaineen kuuntelumenetelméssa mansettiin laitetaan ilmaa niin kauan, etta
veri ei enaa virtaa verisuonessa. Seuraavaksi painetta alennetaan ja kuunnel-
laan, milloin veri rupeaa kulkemaan valtimoissa. Tasta saadaan ylapaine el
systolinen verenpaine. Ylapaine kertoo, kuinka suurella paineella sydan pump-

paa verta ollessaan puristuksissa.

Alapaine eli diastolinen verenpaine saadaan, kun paine mansetissa laskee pis-
teeseen, jossa verensuhinaa ei voi enda kuulla. Tama suhinan paattyminen ker-

too sen, etta veri padsee taas kulkemaan vapaasti valtimoissa. (12, s. 1.)
2.5 Invasiivinen verenpaine

Invasiivinen verenpaine tarkoittaa suonen sisaisesti mitattavaa verenpainetta.
Talla mittausmenetelmalla saadaan normaalia NIBP-mittausta tarkempaa ja hel-

pommin kasiteltavaa tietoa.

Invasiivisen verenpaineen mittaus onnistuu paineanturilla. Mittauksessa poti-
laan kaulalle ja ranteeseen asetetaan kanyyli. Paineanturit eristetdan potilaan

verenkierrosta letkustolla, jossa on nestetta. (Kuva 8.)
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Invasive pressures

NOTE: For o comprehensive list of compotible supplies cnd
occessories, see the supplies and occessories document delivered
with the monitor.

Invasive pressure equipment to patient connection
{1) Module with invesive pressure meosurement copability

[2) Fluid bag or bottle with pressure infusor
{3] Tronsducer setup NOTE: This dlustration is on example of cn equipment to patient
{4] Dualinvasive pressure adapter cable lopticnal| connection.

KUVA 8 Invasiivisen verenpaineen mittaus (13, s. 246)

2.6 Happisaturaatio

SpO:2 eli veren happisaturaatio kertoo veren hemoglobiiniin absorboituneen ha-
pen maaran. Tama mittaus voidaan suorittaa kahdella tapaa, joko valontakaisin-
heijastus- tai [apaisymenetelmalla. Mittauksissa kaytetd&n punaista valoa (660

nm) tai infrapunavaloa (940 nm). (14, s. 12.)

Valonlapaisymenetelmassa mitataan kudoksen lapaisseen valon maaraa. Antu-
rissa on valolédhde (infrapuna tai punainen valo) ja kudoksen toisella puolella on
anturi, joka mittaa valon méaaran (kuva 9). Antureita on kahdenlaisia, perinteinen
sormeen kiinnitettava tai korvaan kiinnitettava. Naista sormeen kiinnitettavaa

kaytetaan yleensa aikuisilla ja korvaan kiinnitettavaa yleensa pienilla lapsilla.
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Probe
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%4 VenousBlood Il Red Light
i ArterialBlood B Near Infra-Red Light

] Tissue

KUVA 9 Lapaiseva oksimetrimittaus (14, s. 13)

Valon heijastumismenetelmassa mitataan takaisin heijastuvan valon maaraa.

Anturilla mitataan happisaturaatiota lihas- ja aivokudoksesta (kuva 10).

Reflectance
Oximetry

? Tissue Sample

Skin Surface

KUVA 10 Takaisinheijastava oksimetrimittaus (14, s. 13.)

14



3 KAYTTOYMPARISTOT

3.1 Leikkausosastot

Leikkaussaleissa potilaan elintoimintojen tarkka seuranta on tarkeassa ase-
massa. Yleisanestesian aikaiseen tarkkailuun ja hoitoon kuuluvat hengityksen,
verenkierron, lampotasapainon, nestetasapainon, virtsanerityksen, unen syvyy-

den kivun ja lihasrelaksaation tarkkailu ja hoito (15, s. 2).
3.2 Tehohoito

Tehohoito-osasto on potilaan reaaliaikaiseen tarkkailuun erikoistunut yksikka,
jonka paatavoite on saada potilaan elintoiminnot normalisoitumaan. Tehohoi-
toon otetaan potilaita, jotka ovat hengenvaarallisessa tilassa ja joilla selviydytty-

aan on mahdollisuus normaaliin elamaan. (16.)

Potilasmonitorointi on tarkedssa asemassa tehohoito yksikdssa. Tama on toteu-
tettu yleensa potilasmonitorointi jarjestelmaa hyvaksi kayttaen. Tassa jarjestel-
massa kaikkien valvottavien potilaiden tiedot nékyvat yhdessa paikassa. Laaka-
rin on mahdollista ottaa etayhteys kotoa ja tarkistaa potilaan tila. Potilasmonito-
roinnissa valvotaan lahinna seuraavia parametreja: EKG, EEG, NIBP, InvBP,
SpO:2 ja lampdtila. (17, s. 18).

Tehohoidon monitoroinnissa on tarkeaa halytykset, koska ihminen ei vain voi
keskittyneesti seurata yksitoikkoista signaalin vaihtelua. Halytykset halyttavat

potilaan elintoimintojen akuuteista muutoksista. Halytystyyppeja on erilaisia:

e Adaneton halytys, joka huomautetaan merkkivalolla.

¢ Normaali héalytys, joka huomauttaa yksittaisesta parametri muutoksesta
tai ei akuutista parametri muutoksesta.

e Kiriittinen halytys, joka huomauttaa, ettd potilaan tila vaatii valitonta huo-
miota. (10.)
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3.3 Paivystysosasto

Paivystysosaston toiminta perustuu siihen, etté potilaat saavat pikaisesti diag-
noosin, hoitoa ja mahdollisen hoitopaikan sairaalan sisaltd. Tasta syysta moni-
torien liikkuteltavuus ja liittAminen ovat tarkeassa asemassa. Potilasvalvontajar-
jestelmalla kyetdan seuraamaan useita potilaita kerralla ja taten hoitohenkil®-
kunnan tarve vahenee. Mikali potilaalla todetaan erikoissairaanhoitoa vaativa
sairaus, hanet toimitetaan kyseisen sairauden hoitoon erikoistuneeseen yksik-

koon tai suoraan toimenpiteeseen. (18.)
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4 MONITORIT

4.1 B850-monitori

B850-monitori on tarkoitettu kiinted&n asennukseen potilaspaikoille. Monitori
tarvitsee mittauksiin keskusyksikén ja moduulirungon (kuva 11). Keskusyksikon
ja kiintean moduulirungon takia monitoria ei voi kovin helposti siirtda toiseen
paikkaan. B850-monitorijarjestelmé kykenee antamaan enemman tietoa yhdella
vilkaisulla kuin B650- ja B450-sarjan monitorit. B850 on tarkoitettu lahinna teho-

hoitoon ja leikkaussalitoimintaan.

-
[
-
-
.
I
&

KUVA 11 B850-potilasmonitori (14)

Monitori toimii pelk&stéén informaatiolahteend ihmisen ja mittausmoduulin va-

lissé ja ei itsessaan sisalla mitaan mittaustekniikkaa. (19.)
4.2 B650-monitori

B650-monitori on tarkoitettu osastokaytt6on. Monitori soveltuu osastokayttéon
siité johtuen, etta se ei vaadi raskaita keskusyksikoita eika erillisia moduulirun-
koja. B650 ei vaadi kiinteda asennusta ja tasta syysta se on helppo siirtdéa osas-

ton sisélla potilaspaikalta toiselle. B650-monitori on raskasrakenteinen ja tasta
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syysta se ei sovellu potilaan liikuteltavaksi. Monitorissa on yksi moniparametri-

moduulipaikka, kaksi E-moduulipaikkaa ja mahdollisuus piirturille. (Kuva 12.)

,,,,,,,

Y ,A.‘,.‘“,mﬁjﬁuﬁmm.’»-
(T

KUVA 12 B650-potilasmonitori (20)
4.3 B450-monitori

B450-monitoria kaytetaan yleensa osastoilla ja poliklinikoilla. Monitori on kevyt-
rakenteinen ja siita johtuen se on helppo siirtda varastosta potilaan viereen mo-
nitorointia varten. Monitorissa on mahdollisuus piirturille, yksi moniparametri ja

E-moduulipaikka. (Kuva 13.)

KUVA 13 B450-potilasmonitori (21)
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4.4 Moniparametrimoduulit
4.4.1 PDM-moduuli

PDM-moduuli (Patient Data Module) on moniparametrimoduuli. PDM-moduulilla
voidaan mitata EKG, lampdtila, InvBP, NIBP ja SpO:2. (19, linkki modules.)

PDM-moduuli on varustettu akulla ja on hyodyllinen potilaan siirroissa. Potilaan
siirron aikana moduuli tallentaa potilaan tietoja. Siirron jalkeen moduuli kytke-
taan monitoriin, jolloin tiedot siirtyvat automaattisesti. Moduulissa on myds lan-
gattoman yhteyden mahdollisuus, jolloin potilaantiedot siirtyvat langattomasti
keskusvalvontaan tai monitorille. Langattoman yhteyden hyvana puolena on,
etta tilaa jaa muille laitteille, kun monitorin ei tarvitse olla potilaassa kiinni. (19,

linkki modules.)

KUVA 14 PDM-moduuli

4.4.2 E-PSMP-moduuli

E-PSMP-moduuli (patient side module) toimii samoin kuin PDM-moduuli. Lait-
teessa ei ole akkua eik&a langattomia toimintoja, tAméa on ainoa ero PDM-mo-
duuliin. Moduuli vaatii kiintean yhteyden potilasmonitoriin, monitoreissa on tata
varten kiinteat moduulirungot.
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Module keys

NIBP connector

InvBP connector in E-PSMP only
Temperature connector

Sp0, connector

ECG and impedance respiration connector
Tab for removing the module

IO OVl D =2

PO G ®

KUVA 15 E-PSMP-moduuli (22, k.3, s. 11.)

Moduuli on tarkoitettu antamaan potilaan tarkeimpien elintoimintojen mittaus-

mahdollisuudet. Nama ovat

e invasiivinen verenpaine (2 kpl)
¢ hengityksen impedanssimittaus
e elektrokardiografia

e pulssioksimetri

e lampdtilamittaukset (2 kpl)

e non-invasiivinen verenpaine NIBP. (22, k.3, s. 1.)

Moduulissa on kolme PC-piirilevyd, STP-, ECG- ja NIBP-piirilevyt. STP lyhenne
tulee englannin kielen sanoista Saturation, Temperature ja Pressure (18). Nama
levyt tarvitsevat eri jannitteet mittauksiin. TAsta syystéa ne tuottavat oman jannit-
teensa. (22, k.3,s.11.)
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5 MAARAAIKAISHUOLLOT

Maaréaaikaishuollot suoritetaan maahantuojan ohjeen mukaan yhden kerran
vuodessa. Maaraaikaishuolloilla pyritaan vahentaméaéan vikaantumisten maaraa
ja varmistumaan siit, etté laitteen antamat mittaustulokset ovat valmistajan il-

moittamien virherajojen sisapuolella.
5.1 Valikkojen rakenne

Monitorien valikkorakenne on jaettu hierarkioittain. Kayttajaasetukset ovat
naisté alimpana ja ylimpana huoltoasetukset. Tama tarkoittaa kaytanndssa sita,

etta

e kayttaja voi valita mitattavat parametrit ja asettaa ndille halytysrajat

e paakayttaja voi tehda, mita kayttaja tekee, ja lisédksi muuttaa halytysase-
tuksista halytysten priorisointia (onko ensimmaisen, toisen vai kolman-
nen luokan halytys)

¢ huoltomies voi muuttaa kaikkia asetuksia ja lisaksi tehdé kalibrointeja
laitteelle

¢ valmistaja voi muuttaa lisenssiasetuksia, joilla voidaan maarittaa monito-

riin ostetut ominaisuudet.

Valikot ovat salasanasuojattuja, joten kayttaja ei voi tahattomasti muuttaa ase-
tuksia. Suojauksen vuoksi voi melko turvallisesti navigoida ja tutustua laittee-
seen. (23.)

5.2 Mittalaitteiden toimintaperiaate
Tarvittavat mittalaitteet ja simulaattorit ovat

e vuotovirtamittari
e NIBP-monitoritesteri
e SpO:-analysaattori

e EKG-potilassimulaattori.
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EKG-potilassimulaattorilla voidaan simuloida potilaan lampétilaa, verenpainetta,

hengitystd, sydanaania ja invasiivista verenpainetta.

SpO:q-analysaattorilla voidaan tarkistaa saturaatioanturin ja moduulin virheetén
toiminta saturaatiomittaukseen liittyen. Laitteella voidaan simuloida SpO2-sig-

naalia.

NIBP-monitoritesterilla voidaan simuloida potilaan non-invasiivista verenpai-
netta. Laitteesta saadaan myds painearvo (mmHg), tata arvoa voidaan kayttaa

vertailuarvona tarkistusta tehdassa.

Vuotovirtamittaus

Vuotovirtamittarilla tarkoitetaan sahkoturvallisuustesteria, joka tayttaa standar-
dissa IEC 60601-1 tai SFS-EN 62353 vaaditut vaatimukset. Naista standar-
deista 62353 on suunniteltu laakintalaitehuollon kayttéon ja 60601-1 maarittelee

valmistajan vaatimukset. Mittari kykenee mittaamaan pA:n virtoja ja mQ.

Sahkaoturvallisuusmittauksen avulla pystytdan arvioimaan, onko laakintalaitteen
sahkoturvallisuus riittava laitteen kayttajan ja potilaan kannalta. Mitattavat suu-

reet ovat seuraavat:

e suojamaadoituksen resistanssi
e eristysresistanssi
e laitevuotovirta

¢ liityntdosan vuotovirta. (25, s. 17.)

Suojamaadoituksen resistanssi tulisi olla standardin IEC 60601-1 mukaan alle
200 mQ (24). Laakintalaitehuollolle suunnatun standardin SFS-EN 62353 mu-

kaan riittava resistanssi olisi alle 300 mQ. (25.)

Eristysresistanssilla tarkoittaa laitteen rungon ja vaiheen tai nollajohtimen va-
listd vastusta. Tassd mittauksessa ei ole raja-arvoja, joten tehdaan oman har-

kinnan mukaisesti. (25, s. 27.)

Eristyksen lapi kulkevia virtoja eli vuotovirtoja on kaksi eri tyyppia, laitevuoto-

virta ja liityntdosan vuotovirta. Laitevuotovirrat on nimitys laitteen kosketeltavien
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osien lapi tulevasta virrasta ja liityntaosan vuotovirrat ilmaisevat potilaaseen

kosketuksissa olevien lisaosien vuotovirrat (kuva 16).

Virta LITYNTAOSA

JA B-TYYPPI BF-TYYPPI | CF-TYYPPI

LAITEVUOTOVIRTA - vaihtoehtoinen menetelma

—  LAITEVUOTOVIRTA KOSKETELTAVILLE JOHTAVILLE OSILLE LUOKAN | ME-LAITTEESSA, | 1000 1000 1000
joka on tai ei ole kytketty suojamaadoitusjohtimeen 500 500 500

— LAITEVUOTOVIRTA LUOKAN Il ME-LAITTEELLE

LAITEVUOTOVIRTA - suora- tai eromenetelmé

—  LAITEVUOTOVIRTA KOSKETELTAVILLE JOHTAVILLE OSILLE LUOKAN | ME-LAITTEESSA, | 500 500 500
joka on tai ei ole kytketty suojamaadoitusjohtimeen 100 100 100

—  LAITEVUOTOVIRTA LUOKAN Il ME-LAITTEELLE

LITYNTAOSAN VUOTOVIRTA - vaihtoehtoinen menetelma (a.c.)

— LITYNTAOSAN VUOTOVIRTA 5000 50

LITYNTAOSAN VUOTOVIRTA - suora menetelma (a.c.)

— LITYNTAOSAN VUOTOVIRRAT (VERKKOJANNITE LIITYNTAOSASSA) 5000 50

HUOM. 2 Laitekohtaiset standardit saattavat sallia muita vuotovirran arvoja.

HUOM. 1 T&m4 standardi ei anna mittausmenetelmid ja sallittuja arvoja laitteen muodostamasta tasaséhkdsta perdisin oleville vuotovirroille.
Sellaisessa tapauksessa VALMISTAJAN pitdisi antaa tietoa LAITTEEN MUKANA SEURAAVISSA ASIAKIRJOISSA.

KUVA 16 Sallitut laitevuotovirrat (20, Liite 1.)

Mittaukset suoritetaan KPSHP:ssa Fluke ESA615 -laitteella. Laitteella voidaan

suorittaa automaattimittaukset, jolloin ei tarvitse tehda jokaista mittausta erik-

seen. Fluke vaihtaa mittauksen aikana automaattisesti polariteettia mitattaessa

eri vuotovirtoja ja katkoo suojamaata eristyssuojamaamittausten tekemiseksi.

Mittauksen aikana laitteeseen ei saa koskea.

5.3 Monitorien maaraaikaishuolto

Carescape-monitorien maaraaikaishuoltoon kuuluvat toimenpiteet ovat seuraa-

vat:

visuaalinen tarkistus
puhdistus

kalibrointi

P w0 NP

sahkoéturvallisuustestaus
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5. toiminnan tarkistus.

Tyo aloitetaan visuaalisella tarkistuksella. Visuaaliseen tarkistukseen kuuluu
laitteen osien tarkistus silmamaaraisesti. Tama tarkoittaa, etta laitteesta etsitaan
naarmuja, lommoja ja mahdollisia kastumisen aiheuttamia hapettumia liitan-
ndissa. Jos epaillaan putoamista tai kastumista, on syyta avata kone ja tarkis-
taa, onko laitteen elektroniikka tai runko vahingoittunut.

Puhdistusvaiheessa kannattaa huomioida, ettd paineilmaa ei saa puhaltaa mit-
tamoduulien aukkoihin, koska tama saattaisi rikkoa moduulin. Jos laitetta pitaa
pestd, valmistaja ei suosittele etanolin kayttéa. Etanolin kayttd on kielletty sen
vuoksi, etta laitteen kaapelit haurastuvat ja laitteen sahkaoliitannat saattavat vau-
rioitua. Monitorille ei tehda kalibrointia, vaan laitteen mittamoduulit kalibroidaan
(ks. 5.5).

Sahkoturvallisuustestauksella tarkoitetaan SFS-EN 62353 -standardin mukaista
sahkoturvallisuustestausta. Tassa vaiheessa testeri tekee tyon. Mikéli 62353:n
mukaista testeria ei ole, niin voidaan kayttaa 60601-1-standardin mukaista tes-
teria. Naissa erona on se, etta 62353 on tehty laakintalaitehuoltoa varten. Talla
tarkoitetaan, etta 62353 on laiteystavallisempi, koska se ei kayta suuria virtoja
mittaukseen niin kuin 60601-testerit. Standardin 60601 testeri kykenee anta-
maan jopa 25 A:n virran laitteelle. Jos testerin maakaapeli on kiinni huonosti

maadoitetussa liitAnnassa, todennakoisesti liitanta vaurioituu.
5.4 Carescape-monitorien mahdolliset vikatilanteet

Carescape-potilasmonitoreista on rikkoutunut kuoria putoamisten vuoksi. Pu-
donneet laitteet kavivat maahantuojalla korjattavana. Ohjelmistopaivityksia on
tehty neljalle potilasmonitorille, joista kolme on asennettuna anestesiatydase-
maan. Ohjelmistopaivitykset ovat ilmaisia ja yleensa nama korjaavat ohjelmis-

tosta johtuneet vikatilanteet.

Carescape-potilasmonitoreja on laakintalaitehuollossa usein testattavana kayt-
tajavirheiden seka viallisten antureiden vuoksi. Naissa tilanteissa laitteen mitta-

tarkkuus varmennetaan potilassimulaattorilla. Kyseinen mittausanturi kytketaan
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potilassimulaattoriin ja tAman jalkeen verrataan potilassimulaattorin antamaa lu-
kemaa potilasmonitorin lukemaan. Mikali tulos ei ole valmistajan maarittdmien
virherajojen sisélla, niin mittausanturi vaihdetaan uuteen ja testaus suoritetaan
uudelleen. Jos mittausanturin vaihto ei ratkaise ongelmaa, tulee moniparametri-

moduuli kalibroida.
5.5 E-PSMP-moduulin huolto

Maahantuoja suosittelee moduulin huolto-ohjelmaa. Vikaantumisen ehkéise-
miseksi laitteet on syyta tarkistaa. (22, k. 2, s. 22-34.)

Visuaalisessa tarkistuksessa tarkistetaan, ovatko letkut ja ruuvit kiinni kunnolla.
Visuaalinen tarkistus vaihe tulee tehda ajatuksen kanssa. Tassa tyovaiheessa
tarkistetaan ruuvit, liittimet, NIBP-letkut ja se, onko laitteessa irronneita osia. Ul-
koiset osat tarkistetaan myds ja naissa kiinnitetdan huomio tarrojen ja liittimien

kuntoon.

Toiminnallinen tarkistus tulee suorittaa huolto-ohjeiden mukaisessa jarjestyk-

sessa. Tahan vaiheeseen kuuluu:

e NIBP-pumpun suodattimen vaihto
e moduulin kiinnitys
e moduulin tunnistus

o EKG

o InvBP

o hengitysasetukset

o SpOs2.

EKG-mittausvaiheessa tarkistetaan moduulin ohjelmistoversio, kommunikaatio
ja lokitiedostot, virransyoton taajuus, kaapelin tunnistus ja lopuksi tarkistetaan

my0s potilassimulaattorin avulla potilassignaalin paikkansa pitavyys.

Hengitysmittaus, invasiivinen verenpaine ja lampatilamittaus tarkistetaan tyovai-
heissa, ettd mittaus kytkeytyy monitorissa paalle. Huoltomanuaalissa mainitut

arvot asetetaan potilassimulaattoriin ja tarkistetaan mittauksen paikkansa pita-
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vyys. On tarkedd huomioida, ettd uusimmat potilassimulaattorit kykenevat simu-
loimaan EKG, RR, NIBP ja InvBP -signaaleja. Tassa tyovaiheessa voidaan siis
saastaa aikaa, kun saadetaan EKG-mittausvaiheessa asetukset ja kaapelit pai-

kalleen jokaista mittausta ajatellen.

SpO2-mittaukseen on olemassa yleensa oma mittari. Tassa tyovaiheessa tarkis-
tetaan, ettd mittaus kytkeytyy paalle potilasmonitorissa. Verrataan SpO2-simu-
laattorin lukemaa potilasmonitorin lukemaan. Mittaustulosten tulee olla valmista-

jan ilmoittamien virherajojen sisalla.
Non-invasiivinen verenpaineen mittausvaiheeseen kuuluu

¢ NIBP-parametrien tarkistus huoltovalikossa
o fyysisten nappainten toimivuuden tarkistus
e pumpun ja venttiilien toiminnan tarkistus

e vuototesti

e kalibroinnin tarkastus

e turvaventtiilien tarkastus

e halytysten toimivuuden tarkastus

e testimittaus

e NIBP-letkun tunnistus.

NIBP-vaihe on hiukan muita vaiheita tydlaampi. E-PSMP-moduulissa yleisin
vika on NIBP-pumpussa. Kalibrointivaiheessa on virherajaksi ilmoitettu +20
mmHg. Tama on korkea virherajaksi laékintalaitetta ajatellen. (10.)

Maaraaikaishuoltoon kuuluu aina sahkdturvallisuustarkistus. Tarkistuksella var-
mistetaan, etta laite tayttdd CE-merkinnan vaatimukset. Sahkaoturvallisuusmit-

taus tulee tehda laitteiden korjausten jalkeen.

Moduulin kalibroinnit tulisi suorittaa valmistajan ohjeiden mukaan (22, osa 2 s.
31-37). Ohjeissa mainitaan, etta mittalaitteiden kalibroinnin tulee olla voimassa
ja jaljitettavissa. Jaljitettavyydelld tarkoitetaan, etté kalibroinnista tulee olla voi-
massa oleva sertifikaatti olemassa. InvBP ja lampdétila -mittausten kalibrointi

tehdaan
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e tarkistuksen epaonnistuttua
e virheellisen mittatuloksen takia

e InvBP-anturimallin vaihdon jalkeen.

Muussa tapauksessa kalibrointia ei suositella tehtavaksi. NIBP-kalibrointi tulee
suorittaa, jos laitteelle tehd&éan korjauksia ja méardaikaishuoltoja. NIBP-kalib-
roinnissa, jos nollalukema pitdé paikkansa, niin tulee joka tapauksessa muuttaa
nollalukemaa, jotta nollavaihtelu poistuu. Esimerkiksi vaihda lukemaa yksi isom-

maksi ja taman jalkeen yksi pienemmaksi, ndin nollalukema pysyy samana.
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6 TULOKSET

Maaraaikaishuollon tydvaiheet ja ohjeet olivat yksinkertaisia. Maaraaikaishuol-

toja aloittaessa kannattaa varata tarpeeksi aikaa tyovaiheisiin perehtymiseen.

Maaraaikaishuoltoja tehtdessa ongelmaksi nousi simulaattoreiden toiminta ja
vakaus (ks. 5.2). Simulaattoreita ei ole koko elinikdnsa aikana maaraaikaishuol-
lettu eikéa kalibroitu. Simulaattoreiden maaraaikaishuoltojen puutteen ja kalib-
roimattomuuden takia simulaattoreiden antamat signaalit eivat ole luotettavia.
Tastéa syysta simulaattorit olivat hyddyttdmia ja monitorien maaraaikaishuoltoja
ei voitu luotettavasti suorittaa ja ne jaivat taten puutteelliseksi. Laakintalaitteita
kalibroitaessa on varmistuttava siita, etta simulaattoreiden kalibrointi on voi-
massa. Jos simulaattorilla suoritetaan kalibrointeja, on simulaattorin antaman
signaalin oltava valmistajan ilmoittaman tarkkuuden mukainen. Mikali edella
mainittu ei toteudu, potilaalle voidaan antaa vaara sairausdiagnoosi virheellisten

mittatulosten takia.

Poikkeus la&kintatekniikassa oli maaliskuussa 2016 hankittu Fluke ESA615 -
vuotovirtamittari, jonka toiminnasta kerroin tarkemmin (ks. 5.2). Vuotovirtojen
mittausta usein vahatellaan, koska viat ovat yleensa yksinkertaisia ja niita ei yh-
distetad mittarin tuloksiin. Tydssani usein kohtaan viallisia virtakaapeleita ja 10y-
sia virtaliittimia, jotka mittari ilmaisee viallisena laitteena. Kannattaa perehtyéa
SFS-EN 62353 -standardiin. Standardissa kuvaillaan hyvin eri mittaustekniikoita

ja virherajat l16ytyvat taulukoista.
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7 YHTEENVETO

Tyon tarkoituksena oli tehda selvitys KPSHP ladkintatekniikan yksikélle siita, tu-
lisiko GE Healthcaren valmistamille Carescape-potilasmonitoreille suorittaa
maaraaikaishuollot.

Tilanteen selvittamiseksi tydssa perehdyttiin Carescape-potilasmonitorien maa-
raaikaishuoltoon ja naiden suorittamisessa vaadittaviin mittalaitteisiin. Maaraai-

kaishuollot olivat hyvin selostettuja ja eivat tuottaneet vaikeuksia.

Opinnaytetydni teon aikana opin, miten pienet asiat vaikuttavat lopputulokseen.
Esimerkiksi NIBP-piirikortin ilmansuodatin tulisi tarkistaa huollon yhteydessa,
mittausvirhetta aiheutuu, jos se likaantuu tai vuotaa. Tasta syysta visuaalinen

tarkistus on hyva suorittaa.

Carescape-potilasmonitorit ovat olleet vain kolme vuotta Keski-Pohjanmaan
keskussairaalan yksikoiden kaytossa, joten kokemusta niiden kestavyydesta il-
man maaraaikaishuoltoa ei ole. Yleisesti katsoen maaraaikaishuoltoja teke-
malla pystytdan kuitenkin vahentaméaan laitteiden vikaantumisten méaaraa. Maa-
raaikaishuollot tuovat myods varmuutta ja luotettavuutta laitteisiin niin hoitohenki-
l6kunnalle kuin myos tekniikan vaelle. Maahantuoja ohjeistaa, etta maaraaikais-
huolto tehdaan kerran vuodessa. Valvira myos vaatii, ettd maahantuojan anta-

mien ohjeiden mukaan toimitaan.

Vaikka huolto-ohjeet ovat selkeitd, suosittelen tyontekijdd kdymaan maahan-
tuojan jarjestamassa huoltokoulutuksessa teorian ja kaytannon oppimiseksi.
Talla voidaan varmistaa, ettd maaraaikaishuoltotytta tekevalla on riittdva ym-
marrys laitteen mittauksista ja kalibroinneista. Mikali mittaukset ovat raja-arvoja,
voi ndiden korjaus nopeasti aiheuttaa enemman haittaa kuin hyotya. Jarkevinta
kalibrointitilanteessa on varata kunnolla aikaa, tehda ajatuksen kanssa ja valt-
taa turhaa mittausarvojen keskiviivalle sdatamista. Ainoana esteena maaraai-
kaishuolloille koen Keski-Pohjanmaan keskussairaalassa simulaattoreiden ian
ja naiden sertifioidun huollon puutteen. Simulaattoreiden ika heratti keskustelua
ladkintélaitehuollossa ja suositukseni perusteella uusi moniparametrisimulaattori

paatettiin hankkia.
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