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Téassa tyossd hankittin  uudet sahkoturvallisuustesterit toimeksiantajan, Wallac OY:n,
tulotarkastukseen seka tuotannon lopputestaukseen. Uusien sahkdéturvallisuustestereiden tuli
tayttaa toimeksiantajan vaatimusten liséksi viranomaisten auditoinnissa esittdmat ehdot, joihin
sisdltyi muun muassa toiminnan todennus -ominaisuus testerin vikatilanteen nopean
havaitsemisen edistamiseksi.

Tyo toteutettiin kartoittamalla ensin markkinoilla olevista sahkéturvallisuustestereistéa annetut
vaatimukset tayttdavia malleja ja pyytamalla naista valituista testereista lisdtietoja ja
tarjouspyyntdja. Uudet sdhkdturvallisuustesterit valittiin vertailemalla testereiden ominaisuuksia
ja hintoja. Uusien testerien hankinnan my6td tuotannon seka tulotarkastuksen
sahkoéturvallisuustestejd koskevat dokumentit paivitettiin ja testereille laadittin kayttdohjeet.
Ennen kayttoonottoa testereille tehtiin viela vaadittavat kalibroinnit ja kvalifioinnit.

Tyon tuloksena toimeksiantajan sdhkoturvallisuuden testaustapahtuma paivitettiin tdaman paivan
vaatimukset tayttavaksi. Uusi testeri sisdltda selkean kayttoliittyman, joka helpottaa osaltaan
laitteiden lopputestausta, liséksi toiminnan todennus -ominaisuus luo turvallisuuden tunnetta
estamalla sahkaoturvallisuustesterin toiminnan viallisena.
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ACQUISITION AND INTRODUCTION OF THE
ELECTRICAL SAFETY TESTERS

The goal of this thesis was to acquire and bring into use new electrical safety testers for Wallac
OY’s incoming inspection and production final testing. In addition to the client’s requirements, the
new testers had to meet the authorities’ requirements. These requirements contained an option
for test verification which ensures that the tester is functioning properly before testing.

The project was carried out by first researching the electrical safety tester market and then
choosing possible testers that met the given requirements. Additional information was asked from
these chosen testers’ suppliers and requests for quotation were sent to most potential suppliers.
New testers were chosen after comparing prices and functions. Because of the acquisition of new
testers, the old electrical safety testing documents had to be updated. Finally, before the
introduction of the new testers, new manuals had to be made and the testers had to be calibrated
and qualified.

As a result of this project the client’s electrical safety testing process was updated to match the
current requirements. The new testers have the required test verification function and a simple
user interface which simplifies the whole testing process.
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KAYTETYT LYHENTEET

A Ampeeri

AC Vaihtovirta

CEN Eurooppalainen standardisoimisjarjesto [12]

CENELEC Eurooppalainen sahkotekniikan standardisoimisjarjestt [12]

DC Tasavirta

ETSI Eurooppalainen telealan standardisoimisjarjesto [12]

IEC Kansainvalinen sdhkdalan standardointiorganisaatio (Inter-
national electrotechnical commission) [10]

IVD In vitro-diagnostiikka tarkoittaa potilaasta tai terveesta henki-
I0sta otetuista ladketieteellisista naytteista tehtavia tutkimuk-
sia [19]

SOP Standard Operating Procedure, yrityksen sisdinen kirjallinen

toimintaohje [15]
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1 JOHDANTO

Tassa tyossé hankitaan ja otetaan kayttoon uudet IVD-laitteiden (in vitro diagnostic) lop-
putarkastuksessa kaytettavat sahkoturvallisuustesterit PerkinElmerin Turun yksikon
Wallac OY:n tuotannon seka tulotarkastuksen kayttoon. Sahkoturvallisuustestereiden on
taytettdva toimeksiantajan sekd viranomaisten laatimien standardien asettamat vaati-
mukset. PerkinElmerin Turun yksikkd Wallac OY tuottaa VD laitteita ja on erikoistunut
raskaana olevien aitien seka vastasyntyneiden seulontajarjestelmiin. IVD-laitteilla tarkoi-
tetaan laitteita ja jarjestelmia, joilla tehdaan tutkimuksia potilaasta tai terveesta henki-
|6sta otetuilla naytteilla. 1VD-laitteita valmistavien yritysten on toimittava hyvin tarkkojen
laatumaaraysten ja -jarjestelmien alla, joiden noudattamista valvovat auditoinneillaan
useat ulkopuoliset tahot. Tydssa kasitellaan myds sahkoéturvallisuutta seka standardeja,

jotka on otettava huomioon uutta sahkoturvallisuustesterid hankittaessa ja kaytettaessa.

Tyon teoriaosuudessa tarkastellaan suomalaista séhkoturvallisuutta seka yleisimpia
sahkaoturvallisuustesteja. Lisaksi kasitelldadn sahkoturvallisuudessa huomioon otettavia

standardeja seka laitteen kayttdonottoon vaadittavaa validointiprosessia.

Tyobn empiirisessa osuudessa, luvussa 5, kuvataan, miksi uuden sahkéturvallisuusteste-
rin hankintaan tuotannon lopputestaukseen paadyttiin, miten uuden testerin hankinta to-
teutettiin ja mitd kaikkea oli tehtdvéd, ennen kuin sdhkdéturvallisuustesteri saatiin otettua
tuotannon kayttoon. Lopuksi on arvioitu tydn onnistumista annettujen vaatimusten nako-
kulmasta ja esitetty jatkokehittdmisideoita toimeksiantajan sé&hkoturvallisuustestausta-

pahtuman parantamiseksi.

Lahteind tassa tydssa kaytetadn muun muassa Suomen Standardisoimisliiton SFS-ka-
sikirjoja, eurooppalaisia sdhkoturvallisuusstandardeja, kuten EN 61010-1, toimeksianta-
jan dokumentteja seka yritysten verkkosivuja. Standardit, joihin kaikki tAman tyon sah-
kéturvallisuusmadaraykset perustuvat, ovat Euroopan komission hyvaksymia ja taten erit-
tain luotettavia lahteitd. Verkkosivuilta 10ytynyt tieto oli yleisesti ajan tasalla ja lahteiksi

valikoitiin luotettavien toimijoiden verkkosivuja.

Taysin vastaavanlaista ty6ta ei ole aiemmin tehty, mutta séhkélaitteiden testauksesta,
korjauksesta sekéa niitd koskevista turvallisuussdénnoksista on kirjoitettu Tampereen

Ammattikorkeakoulussa [1].
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2 LAITTEIDEN SAHKOTURVALLISUUS

Laitteiden sahkoturvallisuuden perustana toimivat yleiset sdhkéturvallisuuden perusvaa-
timukset, jotka on kirjattu sahkoturvallisuuslakiin. S&hkoturvallisuuslain mukaan kaikki
sahkolaitteistot ja laitteet tulee suunnitella, valmistaa sek& korjata niin, ettéa niista ei ai-
heudu vaaraa terveydelle, hengelle tai omaisuudelle. Laitteiden sahkéturvallisuuden ta-
kaamiseksi on luotu standardeja, joita kasitelldan tarkemmin tdméan tyon luvussa 3.
Tassa luvussa kasitelldan yleisesti laitteiden sahkéturvallisuutta seké tarkastellaan tar-
kemmin tydn toimeksiantajaa koskevia sahkoturvallisuustesteja. [2]

2.1 Sahkoturvallisuus Suomessa

Suomessa sahkoéturvallisuuden edistajana toimii Turvatekniikan keskus (TUKES), joka
valvonnallaan ja kehittdmistoimillaan pyrkii pitamaan ylla ajan tasalla olevia sahkéturval-
lisuuden vaatimuksia. Ensimmaiset sahkoturvallisuutta koskevat séadokset astuivat voi-
maan Suomessa jo Tsaari Nikolai Il:n aikaan vuonna 1901, jolloin sdhkoa alettiin kayttaa
jo yleisemmin ja uusille rakenteilla olleille séhkdvoimaloille oli luotava tarkempia turvalli-
suusmaarayksia. Toisen maailmansodan jalkeen sahkdéturvallisuuden kehittamiseen
alettiin kiinnittamaan entistd enemman huomiota ja kuten kuviosta 1 voidaan tulkita ovat
tarkentuneet turvallisuusmaaraykset alentaneet huomattavasti kuolemaan johtaneita
saéhkotapaturmia sdhkonkulutuksen kasvusta huolimatta. Erityisesti Suomen liittyminen
Euroopan unioniin loi useita uusia sahkoturvallisuusvaatimuksia, ja kaikista sahkolait-
teista tuli CE-merkinnan alaisia. Euroopan unioniin liittymisen seurauksena Suomea kos-
kivat myos EU:ssa méaritellyt standardit. Myds sahkoturvallisuuden tarkastus- ja valvon-
tatoiminnan erottaminen vuonna 1995 seka uusittu sahkoturvallisuuslaki vuodelta 1996
loivat perustan nykyiselle suomalaiselle sahkéturvallisuudelle, jota paivitetaan jatkuvasti

vastaamaan uusia sahkdlaitteita ja sahkon kayttokohteita. [3]
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Sahkon kulutus Suomessa Kuolemaan johtaneet sahkotapaturmat
1940-2000 ({GWh) Suomessa 1940-2000

Sahkotapaturmien luku on 10 vuoden llukuva kesklarvo

200000

80000

Kuvio 1. Sahkon kulutuksen kasvu ja sahkoétapaturmien aiheuttamien kuolemien lasku
Suomessa vuosina 1940 — 2000 [3].

2.2 Sahkoturvallisuustestit

Sahkoéturvallisuustestien vaatimukset juontuvat kullakin alalla vallitsevista standardeista
seka asiakkaiden toivomuksista. Toimeksiantajalla on ollut vanhan sahkéturvallisuustes-
terin aikana kaytéssa kolme sahkoturvallisuustestia, jotka on tullut suorittaa jokaiselle
valmiille laitteelle ennen asiakkaalle luovuttamista. Seuraavassa alaluvussa kaydaan

l[&pi ndma kolme toimeksiantajalla kaytdssa ollutta testia.

2.2.1 Maadoitusvastusmittaus

Maadoituksen mittaamisen tarkoituksena on varmistaa, ettd maadoitus on onnistunut ja
laitetta on turvallista kayttdd. Maadoituksella tarkoitetaan sahkolaitteen ja maadoitus-
elektrodin valistéa kytkentaa. Maadoituselektrodi on kytkbksen maahan mahdollistava
johtava osa. Huonosti tehdyt maadoitusliitokset voivat aiheuttaa pahimmassa tapauk-
sessa virran johtumisen maihin laitteen kayttajan kautta. Maadoitusvastusmittauksessa

mitataan maadoitusvastuksen arvoa ohmeina (Q). Vastuksen suurin sallittu arvo riippuu
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mitattavan maadoitusjohtimen pituudesta seka paksuudesta ja on yleensa alle 1 Q. Toi-
meksiantajalla mittauksen suurin sallittu arvo on 0,1 Q, ja mittaus suoritetaan kayttamalla
10 A:n virtaa. Mittaus suoritetaan suurella virralla, silla pieni virta voisi paéasta perille,
vaikka johde olisikin vain yhden séikeen varassa, kun taas suurella virralla tallainen liitos
palaisi ja vika huomattaisiin. Kuvassa 1 on esitetty yleinen maadoitusvastuksen mittaus-
kytkentd, jossa keltavihreét litannat esittavat suojamaata (PE), siniset nollajohdinta (N)
ja musta, harmaa seka ruskea vaihejohtimia (L1, L2, L3). [4] [5]

Liittymis-
johto

Kuva 1. Esimerkki maadoitusvastusmittauksen kytkennasta [5].

2.2.2 Vuotovirtamittaus

Tama testi on ollut toimeksiantajan kaytdssa ennen uutta sahkoéturvallisuustesteria, silla
vanhassa sahkoturvallisuustesterissa oli mahdollisuus vuotovirran mittaamiseen. Tes-
tistd on luovuttu uutta sdhkoturvallisuustesteria hankittaessa, silla sitd ei vaadita stan-
dardissa EN 61010-1, johon toimeksiantajan séhkdéturvallisuustestien vaatimukset pe-
rustuvat. Vuotovirtamittauksen sisaltavat sahkoturvallisuustesterit ovat selvasti tavallisia
maadoitusvastusmittauksen ja eristyksen jannitekestoisuusmittauksen siséltavia teste-
reitd kallimpia ja on tarkoitettu padasiassa potilaskosketuksessa olevien medikaalilait-
teiden testaamiseen, jotka sisaltyvat eri standardin piiriin kuin toimeksiantajan laborato-

riolaitteiksi luokitellut tuotteet ja vaativat vuotovirtamittauksen.

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Tommi Lindfors



11

Kaikissa laitteissa esiintyy pienia vuotovirtoja, mutta normaalista poikkeavat vuotovirrat
voivat aiheuttaa laite- sekd henkildvahinkoja. Vuotovirtoja voi esiintya laitteissa, joissa
on viallisia tai vaurioituneita eristyksia. Vanhat eristeet voivat vaurioitua ajan saatossa

ylikuumenemisen seké mekaanisten ja sahkdisten kulumien seurauksena.

Vuotovirtamittaus suoritetaan laitteen ollessa toiminnassa. Vuotovirta voidaan mitata
kayttamalla vuotovirtapihteja, jotka asetetaan 1-vaihejarjestelmassa vaiheen ja nollan (L-
N) ympari. Hyvéksyttavat vuotovirtojen arvot riippuvat hieman laitteista, mutta ovat ylei-
sesti muutamista kymmenista mikroampeereista muutamiin milliampeereihin ja esimer-

kiksi toimeksiantajalla testien hyvaksymisrajana pidettiin 3 mA:a. [6]

2.2.3 Eristyksen jannitekestoisuusmittaus

Kaikilla sahkolaitteilla on turvallisuussyistd maaratyt eristysvaatimukset. Laitteiden eris-
tysten on oltava kunnossa ja eristysvastusten suuria, jotta haitalliset vuotovirrat voitaisiin
minimoida. Eristyksen jannitekestoisuusmittaus voidaan suorittaa kahdella eri tavalla
mittaamalla joko eristysresistanssia tai jannitepiikin aiheuttamaa vuotovirtaa. Toimeksi-
antaja kayttaa testeissaan dielektrista mittausta, jossa mitataan virran arvoa resistanssin

sijaan.

Dielektrisessa mittauksessa tarkastellaan eristeen jannitteenkestoisuutta esimerkiksi sa-
laman aiheuttamien jannitepiikkien tapahtuessa. Dielektrisen mittauksen tarkoituksena
on varmistaa, etta vuotovirran arvo seka eristysetéisyydet ovat sallitulla alueella. Mit-
tauksessa kaytetddn korkeaa AC tai DC -jannitetta, ja toimeksiantaja on valinnut tes-
teihinsa naista 1500 V:n AC-jannitteen. Testin aikana jannite nhousee muutamassa se-
kunnissa valittuun arvoon, jossa se pysyy pari sekuntia, ja tuloksena saadaan vuotovir-
ran arvo, jonka hyvaksymisrajaksi on toimeksiantajalla asetettu 30 mA. Testissa kaytet-
tavan korkean jannitteen vuoksi toistuva dielektrisen testin suorittaminen voi vaurioittaa
testin alaista laitetta, ja tasta johtuen dielektrista testia tulisi kayttaa vain uusien laitteiden

testauksessa.

Dielektrisesté testista poiketen eristysvastuksen mittaus ei voi vahingoittaa mitattavaa
laitetta, silla testissa kaytetaan tasavirtaa, jonka jannite on huomattavasti pienempi (250
V — 1000 V) kuin dielektrisessa testissd. Matalamman jannitteensa vuoksi testi soveltuu

erityisesti kaapeleiden, muuntajien, moottoreiden seka kondensaattorien eristysten van-
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henemisen seurantaan. Eristysvastusmittauksessa lasketaan johteiden vélinen resis-
tanssi syottamalla tunnettua jannitetté sek& mittaamalla virran maaraé. Mittaus suorite-
taan eristysvastusmittarilla, jolla tulee mitata jokaisen johteen resistanssi suojamaajohti-
meen (PE) nahden. Eristysvastuksen arvo voi vaihdella laitteesta riippuen kilo-ohmeista
(kQ) aina teraohmeihin (TQ), mutta on yleensd megaohmien (MQ) luokkaa. Kuvassa 2
on esitetty esimerkkikytkenta eristysvastuksen mittaamisesta useammalla vaihejohti-
mella. Kuvassa keltavihreat liitannat esittavat suojamaata (PE), siniset nollajohdinta (N)
ja musta, harmaa sekéa ruskea vaihejohtimia (L1, L2, L3). Esimerkkikuvan kytkennassa

kaytetaan 500 V jannitetta ja 0,1 A:n minimivirtaa. [4] [5]

|

Ws)

U= 500 V (250 ...1000 )
hou= DA

Liitty mis-
johto

Kuva 2. Esimerkkikytkenta eristysvastuksen mittaamisesta [7].
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3 STANDARDIT SAHKOTURVALLISUUDESSA

Tassa luvussa keskitytdan sahkolaitteiden sahkoturvallisuutta ja niiden testausta saate-
leviin standardeihin ja tutustutaan tarkemmin toimeksiantajalle vaatimukset asettaviin
standardeihin EN 61010-1 sek& IEC 61010-2-101.

3.1 Standardien kaytto

Standardi on yhteisesti laadittu toimintatapa, jonka tarkoituksena on helpottaa viran-
omaisten, kuluttajien ja elinkeinoelaman elamaa seka samalla lista standardien alaisten
tuotteiden yhteensopivuutta ja turvallisuutta. Standardit edesauttavat omalta osaltaan
kaupankayntia poistamalla kaupan esteitd, silla standardien mukaan valmistetut tuotteet
voidaan hyvaksya kansainvalisille markkinoille. Standardit ovat suosituksia, mutta
useissa tapauksissa viranomaiset edellyttavat niiden kayttéa turvallisuuden takaa-
miseksi. [8] [9]

Suomessa standardien vahvistamisesta vastaa Suomen standardisoimisliitto SFS ja sen
standardit ovat voimassa vain Suomessa. Samat standardit voivat olla kaytossa myos
muilla mailla ja alueilla ja jokaisella maalla onkin olemassa oma tunnuksensa, joiden

lisaksi on olemassa myos alueelliset tunnukset:

- SFS = standardi on vahvistettu Suomessa
- EN = standardi on vahvistettu CEN:ssé (eurooppalainen standardi)
- ISO = standardi on vahvistettu 1SO:ssa (kansainvalinen standardi).

Jarjestelmén, tuotteen, palvelun tai henkilon standardien mukaisen toiminnan voi osoit-
taa sertifikaatilla, jonka on mydntanyt standardisoimisliittojen valtuuttama sertifiointilai-
tos. Sertifikaatti on todistus, joka osoittaa siihen liitetyn tuotteen tai henkilon standardien
mukaisuuden. Sertifikaatti voidaan myontaa, kun tuotteelle, palvelulle tai jarjestelmélle
on tehty puolueettoman sertifiointilaitoksen toimesta riittavat testit, joiden avulla vaati-

musten mukaisuus on arvioitu. [8] [9]

Standardeja on olemassa valtava maaré erilaisiin tarkoituksiin ja myos séhko- ja elekt-

roniikkateollisuudelle on olemassa omat standardit, joita tulee noudattaa.
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3.2 Standardit EN 61010-1 & IEC 61010-2-101

EN 61010-1: Safety Requirements for Electrical Equipment for Measurement, Control,
and Laboratory Use on CENELEC:n (Comité Européen de Normalisation Electrotechni-
que) hyvaksyma standardi, joka kasittda yleiset turvallisuusvaatimukset elektronisille lait-
teille mittaus-, saato- seka laboratoriokaytossa. Standardi perustuu suoraan kansainva-
liseen standardiin IEC 61010-1:2010, joka korvasi aiemmin kayttssa olleen standardin
IEC 61010-1:2001. [10]

IEC 61010-2-101: Particular requirements for in vitro diagnostic (IVD) medical equipment
on IEC:n standardi, joka on laadittu antamaan tdsmennyksia IVD-laitteiden osalta stan-
dardiin EN 61010-1. [11]

Standardit siséltavat hyvin yksityiskohtaisia ohjeistuksia standardien alaisten laitteiden
kokoonpanoon ja nain ollen kyseiset standardit seka niiden rajoitukset laitteen rakentee-
seen on huomioitava jo suunnitteluvaiheessa. Naiden standardien paatarkoitus on estaa
séhkosta johtuvien tapaturmien synty. Standardeissa on annettu tarkat maaritelmat eris-
temateriaaleille, kriittisille komponenteille ja sulakkeille, jannitteisiin osiin yhteydessa ole-
ville avoimille véleille seka laitteen lammadnkestolle ja lampdétiloille sahkdiskujen ja palo-
vammojen estamiseksi. My0s laitteiden ei-sdhkoiset ominaisuudet on otettu huomioon
standardia laadittaessa asettamalla kriteereja muun muassa séateilyarvoihin, liikkuviin
mekaanisiin osiin ja teraviin kulmiin seka laitteen kayttajan suojaamiseen mahdollisilta

haitallisilta materiaaleilta ja kaasuilta. [10]

Laitteen fyysisien ominaisuuksien lisaksi standardeissa on maaritelty tyyppitestit, joista
uusien markkinoille saapuvien laitteiden on suoriuduttava, seka sahkoturvallisuustestit,
jotka on suoritettava jokaiselle valmistuvalle laitteelle ennen asiakkaalle lahettamista.
Standardit ottavat kantaa séhkdturvallisuustestien lisaksi myds testeissa kaytettaviin tes-
tilaitteisiin ja esimerkiksi testisormelle, jota kaytetaan erilaisten aukkojen sahkéturvalli-

suuden varmistamiseksi, on annettu tarkat mitat ja ominaisuudet. [10]

Tyyppitesteja ei tarvitse suorittaa jokaiselle tuotetulle laitteelle, riittdd etta testi suorite-
taan otoksena yhdelle kokonaiselle laitteelle tai laitteen osille, jotta voidaan todistaa lait-
teen tai sen osien toimivan tayttden vaadittavat standardit. Tyyppitestien suorittamisolo-
suhteille on annettu ohjeet, joissa on maaritelty sallittavat lampdtilat, iimanpaineet seka
kosteudet. Tyyppitesti on paljon séhkoturvallisuustestia kattavampi ja sen tarkoituksena

on tarkastaa kaikkien laitteen kriittisten osien turvallinen toiminta normaalissa kaytossa
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seka mahdollisessa vikatilanteessa. Vikatilanteen osalta tarkastetaan muun muassa su-
lakkeiden toiminta. [10]

Ennen tuotteen luovuttamista asiakkaalle, on standardien vaatimuksesta jokaiselle jan-
nitteisia osia sisaltavalle ja padsyn naihin jannitteellisiin osiin mahdollistavalle laitteelle
suoritettava standardien mukaiset s&hkdéturvallisuustestit kayttajan turvallisuuden takaa-
miseksi. Standardin EN-61010-1 vaatimuksesta laitteille on suoritettava vahintddn maa-
doitusvastusmittaukset seka eristyksen jannitekestoisuusmittaukset. [10]

Tyyppi- ja sdhkoéturvallisuustestista suoriutumisen jalkeen laitteen voi todeta olevan yh-
denmukaistettujen standardien mukainen ja tayttavan lainsaadannon turvallisuusvaati-
mukset. Tama takaa tuotteen vapaan liikkkuvuuden EU-alueella ja oikeuden CE-merkin-
taan. [10] [12]

3.3 CE-merkinta

Useimmat tuotteet on Euroopan unionissa varustettava CE-merkinnalla, tallaisiin tuottei-
siin kuuluvat kaikki EU:n alueella myynnissa olevat lelut, koneet, kaasulaitteet seké laa-
kintalaitteet. Edella mainituille laitteille CE-merkintd on pakollinen ja se on kiinnitettéava
tuotteeseen aina ennen kuin se lahetetdan markkinoille ja otetaan kayttoon. CE-merkinta
todistaa, ettéd tuote tayttaa sille EU:n alueella annetut vaatimukset. CE-merkinnan vaati-
muksista vastaavat eurooppalaiset standardisoimisjarjestot CEN, CENELEC ja ETSI.

Nama jarjestott luovat uusia standardeja seka valvovat nykyisten noudattamista. [12]

CE-merkinnan vaatimukset riippuvat paljon merkinnén alaisesta tuotteesta. Osalle kaik-
kein yksinkertaisimmista tuotteista, joista ei voi koitua vaaraa kayttgjille, riittda valmista-
jan antama vakuutus vaatimustenmukaisuudesta, kun taas kriittisemmissa tapauksissa,
esimerkiksi potilasriskin omaavissa lagkintalaitteissa, CE-merkinnan saaminen edellyt-
taa ulkopuolisen laitoksen tekemid testeja tuotteen vaatimustenmukaisuuden todenta-
miseksi. CE-merkinnén voi tehda itse tuotteeseen, sen pakkaukseen, valmistekilpeen tai
tuotteeseen liittyva&n asiakirjaan, ilmoitukseen tai ohjeisiin. Merkinnan saa tehda kuiten-
kin vasta, kun kaikki vaadittavat testit tuotteen vaatimustenmukaisuudesta on tehty ja
dokumentoitu. [13]

Itse CE-merkin graafiselle esittamiselle on annettu myds tarkat vaatimukset, joita tulee
noudattaa. Merkin tulee olla vaatimusten mukaan vahintddn 5 mm korkea, elleivat eri-

tyisehdot vaadi poikkeuksia annetuista mitoista. CE-merkin saa kiinnittda tuotteeseen
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vain tuotteen valmistaja tai tuotteen EU:n alueella sijaitseva edustaja. Tuotteeseen kiin-
nitetyn CE-merkinnan tulee vaatimusten mukaan sijaita nakyvalla paikalla ja sen on ol-
tava pysyva, jos tdma on tuotteen luonteen vuoksi vain mahdollista. [12]
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4 VALIDOINTI JA KVALIFIOINTI

Prosessin validoinnilla tarkoitetaan dokumentoitua varmistusta siité, etta prosessin tu-
loksena tuotetaan vaatimuksien mukaista tuotetta ja kaikki valmistetut tuotteet ovat yhta
laadukkaita. Hyvan laatutason sailyttamisen liséksi validointi auttaa kehittamé&an ja ym-
martdmaan tuotantoprosessia, jonka seurauksena prosessista saadaan kehitettya var-
matoimisempaa ja valtetaan vikatilanteista koituvia lisdkustannuksia. GMP-tuotantopro-
sesseille validointi on valttamatonta myyntiluvan saamiseksi Euroopassa ja USA:ssa,
joissa validointisuunnitelma vaaditaan jo myyntilupaa haettaessa. [14]

Tuotantolaitteiden validoinnissa varmistetaan kvalifioinnin alaisen tuotantolaitteen sovel-
tuvuus sille maaratylle tuotantoprosessille. Tuotantolaitteen kvalifiointi siséltaa seuraavat
tarkastukset ja testaukset [14] [15]:

DQ = suunnitelmien tarkastus

IQ = asennustarkastus, jossa tarkastetaan ja dokumentoidaan, ettéa tekninen jarjes-
telm& on asennettu oikein ja asennus on tehty ohjeiden ja vaatimusten mukaisesti.
OQ = toiminnan testaus, jossa tarkastetaan ja dokumentoidaan, etté tekninen jarjes-
telmé& toimii suunnitellulla tavalla koko sille maaritetylla toiminta-alueella spesifikaatioi-
den mukaan.

PQ = suorituskyvyn testaus, jolla osoitetaan teknisen jarjestelman toimivan toistetta-

vasti prosessin vaatimassa kayttotarkoituksessa.

Nama tarkastukset ja testaukset tulee suorittaa kaikille GMP-tuotantoprosessin osaksi
hankittaville uusille laitteille ennen kuin laitteita voidaan kayttda tuotannossa tuotteiden

valmistukseen. [14]

4.1 GMP-ohjeisto

GMP Guide (Good manufacturing practices) on ohjeisto, joka on luotu ruokaa, laakkeita
seka laakelaitteita valmistavia yrityksia varten, sdatelemaan ja ohjeistamaan naiden yri-
tysten tuotantoprosesseja. Ladke- ja ladkelaiteteollisuudessa voimassa oleva yleinen ja
kansainvalinen GMP-ohjeisto on osa EU-lainsdadant6a, mutta tuotteen myyntialue maa-

réé& minka viranomaisen vaatimukset tuotteen tulee tayttaa. Euroopassa tulee noudattaa

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Tommi Lindfors



18

Euroopan Laékevirasto EMEA:n (European Medicine Agency) laatimaa GMP-ohjeis-
tusta, kun taas USA:ssa on kaytdssd oma FDA:n (Food and Drug Administration) luoma
GMP-ohjeistus, joka sisaltaa hieman erilaiset toimintaohjeet riskienhallinnan, laadun ja
validoinnin suhteen. Toimiakseen sek& USA:n ettd EU:n markkinoilla tulee yrityksen téayt-
tdd molempien alueiden viranomaisten laatimat vaatimukset myyntiluvan saamiseksi.
Helpottaakseen toimintaa eri viranomaisten hallinnoimilla alueilla, on ICH (International
Conference on Harmony of Technical Requirements for Registration of Pharmaceutical
for Human Use) laatinut ohjeita viranomaisohjeiden yhdenmukaistamiseksi. ICH:n laa-

tima ohje kattaa Euroopan, Japanin ja USA:n viranomaisten hallinnoimat alueet. [14] [16]

4.2 Kvalifiointimenettely

Kvalifiointi, joka on osa validointia, on Kirjallinen dokumentaatio, milla voidaan todistaa,
ettd validoinnin alainen tekninen jarjestelméa on asennettu asianmukaisesti ja se toimii
odotetulla tavalla. Kvalifiointimenetelmét poikkeavat hieman yrityksesta riippuen, mutta
EU:n ja FDA:n luomat yleiset kvalifiointiohjeet GMP-laitteille yhtenaistavat yritystenva-
lista kvalifiointipolitikkaa ja vahentavat yritystenvalisia laadullisia eroja. Naiden yleisten
kvalifiointiohjeiden pohjalta yritykset luovat omat yrityksen sisdiset Kirjalliset toimintaoh-
jeet eli SOP-kvalifiointimenettelyohjeistukset (Standard Operating Procedure), joiden pe-
rusteella yrityksen sisalla toimitaan. Yrityksen sisainen kvalifiointiohje opastaa, minka
laajuinen kvalifiointimenettely teknisille jarjestelmille on valittava ja kuinka kvalifiointi tul-

laan suorittamaan. [15]

Kvalifioitavat laitteet jaetaan usein eri luokkiin kriittisyytensa mukaan, kvalifiointimenet-
telyn selkeyttdmiseksi. Jokaiselle kriittiseksi maaritellylle laitteelle tullaan tekemé&éan
kaikki vaadittavat tarkastukset ja testaukset (DQ, 1Q, OQ, PQ), kun taas ei-kriittiseksi
maatritellyille laitteille suoritetaan usein vain yksi toiminnan osoitus (0OQ). Wallacissa lait-
teet on jaettu kvalifiointiluokkiin A, B ja C. Luokkaan A kuuluvat laitteet, jotka ovat kerta-
luontoisia, mutta kuuluvat silti kvalifioinnin piiriin ja vaativat nain ollen yksildidyn kvalifi-
ointipohjan. Luokkaan B kuuluvat laitteet ovat standardilaitteita, esimerkiksi maarityslait-
teita, ja niille on olemassa omat kvalifiointipohjansa. C-luokkaan kuuluvat kaikkein yksin-
kertaisimmat laitteet, joiden toiminnanosoitukseksi riittda pelkka kalibrointi. lisaksi on
erikseen méaaritelty apulaitteet, joille ei tehda toiminnan tarkastuksen OQ-osuutta. Edella
kuvatun lainen jaottelu selkeyttdd uusien laitteiden kvalifiointia ja lyhentaa kvalifiointiin

kuluvaa aikaa. [15]
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5 SAHKOTURVALLISUUSTESTERIN HANKINTA JA
KAYTTOONOTTO

Tasséa luvussa kaydaan lapi toimeksiantajalle tehty projekti uusien sahkoturvallisuustes-
tereiden hankkimiseen johtaneista syista aina testereiden kayttoéonottoon asti.

5.1 Vaatimukset

Uusien sahkoturvallisuustesterien hankintaan johtanut projekti sai alkunsa vuoden 2016
loppupuolelle sijoittuneesta SGS Fimkon auditoinnista, jossa kehotettiin hankkimaan uu-
det, paremmin yrityksen kaytdssa olevat séhkdéturvallisuustestereiden standardit SFS-
EN 62353 ja EN 60601-1 tayttavat testerit. Vanhat testerit oli hankittu edella mainittujen
standardien mukaan, mutta ne koostuivat useammasta moduulista ja alkoivat olemaan
jo elinkaarensa padssa ja tasta syysta paatettiin aloittaa uusien testereiden kartoitus,
jotta seuraavassa auditoinnissa tuotannon kayttssa olisi uudet laitteiden lopputestauk-

sen sahkoturvallisuustesterit.

Opinnaytetyon tavoitteena oli tarkastella markkinoilla olevia s&hkoturvallisuustestereita
ja valita niista yrityksen kayttoon sopivat sahkoturvallisuustesterit tarjouspyyntéjen seka
lisatietojen perusteella. Uusille sahkoturvallisuustestereille oli suoritettava kvalifiointi ja
taman lisaksi tuli paivittaa myos sahkoturvallisuustesteriin liittyvid dokumentteja, seka
laatia uudet sahkdéturvallisuustestereiden kayttdohjeet tuotannon laitteiden lopputes-

tausta varten.

5.2 Projektin valmistelu ja aloittaminen

Projekti ei vaatinut kovin tarkkaa toimintasuunnitelmaa, ja aluksi sovittiinkin lahinna vain
projektin aikataulutuksesta sopimalla alustavasti testerin tilausajankohdaksi maaliskuun
alku. Ajankohta valikoitui tarkastelemalla aiempien auditointien ajankohtia, joiden perus-
teella voitiin olettaa seuraavan auditoinnin tapahtuvan maaliskuun ja huhtikuun vaih-

teessa.

Uusien séhkoturvallisuustestereiden vaatimuksiin perehdyttiin tutustumalla vanhaan

sahkaoturvallisuustesteriin seka sille luotuun tuotannon laitteiden lopputestausohjeeseen.
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Vanhojen testereiden tarkastelun perusteella paatettiin, ettd uusilla testereilla pitdisi pys-
tya suorittamaan samat testit, kuin vanhoillakin, jotta testausdokumenttien taydelliselta
uusimiselta valtyttaisiin ja siirtyminen uusiin testereihin vaatisi nain ollen vain tuotannon
lopputestauksen sahkoturvallisuustestin ohjeen uusimisen. Vanhoja testereita oli kay-
tossa kaksi, yksi tuotannossa ja yksi tulotarkastuksessa. Uusien sahkoturvallisuusteste-
reiden maaréaa paatettdessa pohdittiin kalibrointitilanteita, jolloin toinen testereista olisi
poissa kalibroitavana ja puntaroitin mahdollisuutta kolmesta testeristd, joista yksi olisi
aina varalla. Lopulta paatettiin pysya kahdessa sahkdoturvallisuustesterissa, silla korkean
hintansa takia ylimaaraisen varatesterin tilaamista ei pidetty jarkevana, vaan kalibroinnin

aikana parjattaisiin edelleen yhdelld sahkoturvallisuustesterilla.

Vanhojen séhkoturvallisuustesterien tavoin uudelta testeriltd vaadittiin suoriutumista

seuraavista testeista:

¢ Maadoitusvastusmittaus
e \uotovirtamittaus

o Eristyksen jannitekestoisuusmittaus

Uuden sahkaoturvallisuustesterin tuli myds suorittaa ndma testit kayttden samoja mittaus-
virtoja ja jannitteitd mitd vanhatkin testerit kayttivat, jotta valtyttaisiin ylimaaraiselta do-

kumenttien paivittamiselta.

Kaikista vanhoista testeista suoriutumisen liséksi uudelta sahkoturvallisuustesterilta vaa-
dittiin myds ominaisuus, jonka avulla testeri suorittaa itselleen toiminnan testauksen en-
nen jokaista uutta séhkoturvallisuustestia. Tdma toiminnan todennus -ominaisuus oli
vaatimus, jonka SGS Fimko asetti auditoinnissaan uudelle sé&hkoturvallisuustesterille.
Toiminnan todennuksessa sahkoéturvallisuustesteri suorittaa tarkkuuskomponenttien
avulla testit, joiden tuloksien perusteella sahkoturvallisuustesteri ilmoittaa onko sen ka-
librointi kunnossa. Toiminnan todennuksen avulla valtetdan siis tilanne, jossa sahkétur-
vallisuustesteja suoritettaisiin viallisella testerilla jopa pidemmén aikaa ja asiakkaille

saattaisi pahimmassa tapauksessa péaatya viallisia ja vaarallisia laitteita.

Markkinoilla olevien uusien sahkoturvallisuustestereiden kartoittaminen aloitettiin joulu-
kuussa 2016, heti kun uudelta sahkdéturvallisuustesteriltd vaadittavat ominaisuudet oli
saatu selvitettyd. Tarkoituksena oli kerata listaa vaatimuksiimme sopivista sdhkoturvalli-

suustestereista ja niiden toimittajista, jotta tarjouspyyntdjen ja lisatietojen kysely pystyt-
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tiin aloittamaan heti vuodenvaihteen jalkeen. SGS Fimkon vaatimaa toiminnan toden-
nusta ei mistdan uudesta sahkoturvallisuustesteristd etsinnoistd huolimatta 10ytynyt,
mutta useisiin malleihin tdm& ominaisuus oli saatavilla erillisella sahkoturvallisuusteste-
riin kytkettavalla testiboksilla. Testiboksi olisi ollut mahdollista hankkia my6s vanhaan
sahkoturvallisuustesteriin, mutta tahén ei ryhdytty, silla uusien sahkoturvallisuustesterei-
den hankinta alkoi olla vanhojen testereiden ian my6ta jo ajankohtaista.

5.3 Uuden sahkoéturvallisuustesterin valinta ja tilaaminen

Lahetettyihin tarjouspyyntoihin ja lisdkysymyksiin saatiin vastauksia odotettua nopeam-
min ja Profelec OY tarjoutui tulemaan paikanpaéalle esitteleméaéan sahkoturvallisuusteste-
reitdan. Profelec OY:n esittely antoi paljon uutta infoa markkinoilla olevista sahkoturval-
lisuustestereistd sekad niiden ominaisuuksista ja toimeksiantajan vaatimuksiin sopivien
sahkoturvallisuustestereiden listaan lisattiin muutama erityyppisen Profelec OY:n maa-
hantuoman Assosiated Research -merkkisen testerin, joista saatiin hyvat vertailukohdat

eri hinta- ja ominaisuusluokkia edustaville testereille.

Profelec OY:n esittelyssa ilmeni, ettd tahan asti lahteville laitteille tehty vuotovirtamittaus
ei olisikaan valttamaton toimeksiantajan laitteille, jotka lasketaan laboratoriolaitteiksi.
Vuotovirtamittaus koskee kaikkia laakintalaitteita, jotka ovat padasiassa kosketuksissa
potilaan tai kayttajan kanssa ja kaikkein yleisimmista sahkéturvallisuustestereista tata
mittausta ei edes loydy. Paatettiin alkaa selvittda vuotovirtamittauksen pakollisuutta ja
syyta sille, miksi mittauksia oli tihan asti suoritettu. Selvityksien perusteella sahkéturval-
lisuustestien vaatimukset, jotka juontuvat standardista IEC 61010-1, Safety Require-
ments for Electrical Equipment for Measurement, Control, and Laboratory Use, eivat
vaadi yritysta suorittamaan laitteille vuotovirran mittausta. Asiaan paatettiin pyytaa viela
konsultointia SGS Fimkolta. Kun Fimko varmisti asian, paatettiin vuotovirtamittauksesta

luopua.

Vuotovirtamittauksesta luopumisen ansiosta meilla oli enemman valinnanvaraa sahko-
turvallisuustestereiden suhteen ja kaikkein kalleimmista vaihtoehdoista voitiin luopua.
Tassé vaiheessa olimme karsineet sdhkdturvallisuustesterien toimittajista kaksi varteen-
otettavinta, joista valinta tultaisiin tekemaan. Profelec OY:n liséksi olimme pyytaneet tar-
jouspyyntéja myos Finero OY:It4, joka oli vanhan sahkoéturvallisuustesterin toimittaja.

Jaljella olevista toimittajista ja testereista luotiin Excel-taulukko (Taulukko 1), johon koot-
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tiin kunkin testerin hyvéat ja huonot puolet seké hinta. Varteenotettavia sahkoturvallisuus-
testereita oli tassa taulukossa kuusi, joista osa sisélsi myds vuotovirtamittauksen. Finero
OY:n aiemmin tapahtunut konkurssissa kaynti johti lopulta siihen, etté toimittajaksi paa-
tettiin valita Profelec OY, mutta viela oli paatettava, mika sahkoturvallisuustesteri valit-
taisiin ja mita ominaisuuksia silté vaadittaisiin. Vuotovirtamittauksesta luopumisesta joh-
tuen vaihtoehtoja oli jaljella kolme: yksinkertainen ja halpa Hypot Ill, useammalla omi-
naisuudella ja kosketusnaytolla varustettu Hypot Ultra seka Hypot Ultrasta juuri markki-

noille tullut paivitetty versio, johon oli lisatty myds maajatkuvuusmittaus.

Taulukko 1. Sahkdturvallisuustestereiden vertailu.

Toimittaja Laite Vuotovirta |Hinta/kpl (sis. Testbox)|Miinukset Plussat

Paljon meille ylimaaraisia
Profelec (AR) Omnia Il X Kallis toimintoja (esim. vuotovirta)
maksetaanko turhasta?

Sisdltas lahes kaikki testit,
nopea toimitus (n. 2vk)

Modernin ndkdinen malli
Mahdollisesti hieman

Profelec (AR) Hypot ULTRA Keskihintainen kalliimpi kuin Fineron
laitteet

kosketusndytolld, pin-lukitus
kayttsjille, nopea toimitus (n.
2vk)

Ei Ethernet liitantaa, ei yhta
Profelec (AR) Hypot I Edullinen monipuolista ohjelmistoa
kuin Hypot Ultrassa

Kaikista yksinkertaisin, nopea
toimitus (n. 2vk)

TVB-2 Verification box kay, . i . B
. Halvempi ja yksinkertaisempi
mutta vuotovirtaa varten

Profelec (Hipot) 6330 X Keskihintainen i ) kuin Omnia 11, nopea toimitus
tarvitaan LVB-2 Line leakage (n. 2vk)
n. 2v

Verification Box

Finero kaynyt konkurssissa, |Itse tehty, Kilpailukykyinen

Finero 3336 Quanti GH Edullinen
@ Pitkd toimitusaika (6-8vk) hinnoittelu

Finero kdynyt konkurssissa, |ltse tehty, Kilpailukykyinen

Finero 3336A Quanti GHLC Edullinen
Q X Pitka toimitusaika (6-8vk) hinnoittelu

Kolmesta vaihtoehdosta paadyttiin lopulta Hypot Ultran perusmalliin (Kuva 3), silla se
sisélsi Hypot Il paremmat ominaisuudet, muun muassa Ethernet-litinn&n sek& kaytta-
jaoikeuksien hallinnat tuotantokayttdon. Maajatkuvuusmittaukselle ei ollut tarvetta, joten
lisdhinnan maksamista paivitetystéa mallista ei koettu tarpeelliseksi. Kahden Assosiated
Research:n valmistaman Hypot Ultran lisaksi tilattiin myos tarvittavat mittajohdot seka
saman valmistajan TVB-2 test verification box (Kuva 4), joka kytkettyna Hypot Ultraan
mahdollistaa SGS Fimkon vaatiman toiminnan todennuksen ennen jokaista séhkoturval-

lisuustestia.
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Kuva 3. Hypot Ultra [17].

Kuva 4. TVB-2 Test Verification Box [18].

Sahkoturvallisuustesterin tilauksen tekeminen oli venynyt vuotovirtamittausselvityksesta
johtuen helmi- ja maaliskuun vaihteeseen, ja tdssa vaiheessa huomattiin Profelec OY:n
puuttuvan Wallac OY:n hyvaksyttyjen toimittajien listasta. Profelec OY:n lisddminen lis-
taan vaati lomakkeiden tayttda, minka seurauksena testerit saatiin tilattua hieman alku-

perdisesta aikataulusta myohassa.
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5.4 Sahkaturvallisuustesterin saapuminen

Sahkoturvallisuustesterin toimitusajaksi luvattiin Profelec Oy:n puolesta kolme viikkoa ja
tuona aikana pidettiin toimeksiantajan kanssa palaverin, jossa kaytiin lapi ennen sahko-
turvallisuustesterin kayttoonottoa tehtavat toimenpiteet ja suunniteltiin niiden toteutusai-
kataulua seka jaettiin tehtavid. Ensimmaisena sahkaoturvallisuustesterille tulisi tehda ka-
librointi ja tama tultaisiin tekem&an auditointeja tekevdn SGS Fimkon toimesta. SGS
Fimkon toimitilat sijaitsevat samassa rakennuksessa Profelec Oy:n kanssa ja tasta
syysta Profelec Oy:n kanssa sovittiin, etta sahkoturvallisuustesteri tultaisiin toimittamaan
SGS Fimkon kalibroinnin kautta ajan saastamiseksi. Vuotovirtamittauksista luopumi-
sesta johtuen laitteiden tarkastuspoéytakirjat, sdhkoéturvallisuustestiraportit seka tulotar-
kastuksen dokumentit maarattiin lapikaytaviksi ja paivitettaviksi, jotta mahdolliset mai-
ninnat vuotovirtamittauksista saataisiin poistettua. Uuden sahkéturvallisuustesterin
my6td myds tuotannon seka tulotarkastuksen sahkdoturvallisuustesterien vanhat kaytto-
ohjeet tulisivat turhiksi, joten uudet kayttdohjeet sovittiin tehtaviksi heti, kun uusi sédhko-

turvallisuustesteri saataisiin kytkettya toimintakuntoon.

5.4.1 Dokumenttien paivitys

Dokumenttien paivitys aloitettiin k&ymalla lapi laitteiden séhkoturvallisuussertifikaatit
seka tarkastuspoytakirjat ja etsimalla naista mainintoja vuotovirtamittauksista. Laitteita,
joille vuotovirtamittaukset oli aiemmin suoritettu, kertyi paivityslistaan 14 kappaletta. séh-
koturvallisuussertifikaattien ja tarkastuspoéytakirjojen liséksi mainintoja vuotovirtamittauk-
sista loytyi myos 7 laitteen kaynnistysohjeista, joten myos kaynnistysohjeet tuli tarkistaa
ja paivittdd. Paivittdminen tapahtui etsimalla paivitettavat Word-tiedostot yrityksen kay-
téssé olevasta Matrix -tiedostojenhallintaohjelmasta ja poistamalla néistd tiedostoista
maininnat vuotovirtamittauksista. Paivittdmisen jalkeen tiedostot lahetettiin eteenpéin ja
niille tehtiin muutosehdotukset, joihin tulee saada hyvaksynnét, ennen kuin paivitetyt tie-

dostot tulevat Matrix -ohjelmaan kaikkien saataville.

5.4.2 Sahkoturvallisuustesterin kayttéonotto

Sahkaoturvallisuustesterit seka niiden toiminnantodennuksen mahdollistavat TVB-2 testi-

boksit saapuivat SGS Fimkon kautta valmiiksi kalibroituina, kuten oli sovittu. Testerit
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asennettiin kayttokuntoon tyéhuoneessa, silla lopullinen sijoitus oli tdssa vaiheessa viela
auki ja uusien pydrilla varustettuja liikuteltavien testipdytien hankinta oli harkinnan alla.
Uuden sahkoturvallisuustesterin kayttoliittyma oli varsin yksinkertainen ja testiohjelmien
luominen sujui odotettua helpommin. Testeriin luotiin kolme erillista ohjelmaa, jotka tulee
suorittaa sdhkoturvallisuustesteja tehtdessd. Ensimmaisend luotiin TVB-2 testiboksia
varten oma neljdosainen ohjelma, jolla voidaan todentaa maadoitusvastusmittauksen
seka eristyksen jannitekestoisuusmittauksen oikeanlainen toiminta suorittamalla testi-
mittaukset TVB-2 boksin sisaltdmia tarkkuusvastuksia kayttden. TVB-2 testiboksia var-
ten luotu toiminnantodennustesti tulee suorittaa aina ennen séhkoéturvallisuusmittauksen
aloittamista testerin toiminnan varmistamiseksi. Maadoitusvastusmittaukselle ja eristyk-
sen jannitekestoisuusmittaukselle luotiin myds omat testausohjelmat kayttamalla van-
hassa testerissa kaytdssa olleita arvoja testausjannitteen, jannitteen nousuajan seka hy-
vaksymisrajojen osalta. Aiemmin kayttssa olleita arvoja kayttamalla valtettiin suuret
muutosselvitykset ja samojen arvojen sailyttaminen olikin yksi testerin valinnan kritee-
reista. Luotujen testiohjelmien ja testerin asennuksen toimivuus varmistettiin vield ennen
ohjeiden tekoon siirtymista suorittamalla toimivalle laitteelle vaatimusten mukaiset séh-
koturvallisuustestit. Sahkoturvallisuustesteriin otettiin kayttdon myds mukana laiteliitan-
taé varten toimitettu adapteriboksi seké maadoitusvastusmittausta helpottava probe.

Testausohje (Liite 1) oli uuden testerin my6ta pdivitettdva kokonaan uuteen. Ohje tehtiin
muodollisesti vanhaa mukaillen ja testijarjestys pyrittiin pitamaan vanhaa vastaavana.
Uutena vaiheena ohjeeseen lisattiin uuden sahkoéturvallisuustesterin siséltama Fail-
Check -ominaisuus, jossa laite testaa toimintansa valittujen testien osalta. Tama testi on
kuitenkin suppeampi kuin TVB-2 testiboksin kanssa suoritettava testi, eikd tasta syysta
korvaa sitd, vaan toimii hyvana lisdna varmistamaan sahkaoturvallisuustesterin toimintaa.
Uuden testausohjeen tuli olla selked, mutta tarpeeksi tarkka ja siihen tuli selvasti merkita
mahdolliset korkeista jannitteista aiheutuvat vaaranpaikat. Testiohje toimii tukena sah-
koturvallisuustesteja suorittaville henkil6ille, joille uuden testerin toiminta tullaan viela
erikseen kouluttamaan ennen kuin uusi testeri otetaan lopullisesti kayttoon. Uudelle tes-
tiohjeelle oli tehtava samat toimenpiteet, kuin paivitetyille dokumenteillekin, eli uusi tes-
tiohje saataisiin Matrix-ohjelmaan kaikkien kaytettavaksi muutosehdotuksen hyvaksyn-

nan myota.

Ennen virallista kayttdonottoa testerit oli kvalifioitava, kuten kaikki muutkin uudet laitteet.

Kvalifioinnin alaisesta laitteesta taytetaan erillinen kvalifiointiraportti, johon kirjataan tie-

TURUN AMK:N OPINNAYTETYO | Tommi Lindfors



26

dot laitteen kayttotarkoituksesta ja vaatimuksista. Samaan kvalifiointiraporttiin sisallytet-
tiin seka séhkoturvallisuustesterit ettd TVB-2 testiboksit, silla niita tullaan kayttdmaan
yhtend systeeminé. Kayttotarkoituksiin ja vaatimuksiin kuvailtiin laitteen k&ytto instru-
menttituotannon sahkoturvallisuustestauksessa, sekd mainittiin laitteelta vaadittavat
suoritusarvot viittaamalla s&hkoturvallisuustestien vaatimuksiin. Raporttiin kirjattiin myos
laitteelle suoritettu visuaalinen tarkastus (1Q), toiminnan tarkastus (OQ) seka suoritusky-
vyn tarkastus (PQ). Tarkastuksissa laitteen kunto tarkastettiin ulkoisesti, kuvailtiin lait-
teen kalibrointi viittaamalla kalibrointitodistukseen ja suoritettiin séhkéturvallisuustesti
instrumenttituotannon laitteelle suorituskyvyn tarkastamiseksi. Toiminnan ja suoritusky-
vyn tarkastuksista lisattiin kalibrointitodistus seka suoritettu sahkoturvallisuustesti kvali-
fiointiraportin liitteisiin. Kvalifiointiraporttia varten uusi laite oli lisattdva SAP-tietojarjes-
telmaan ja laitteelle oli luotava oma kvalifiointinumero tunnistusta varten. Raporttiin oli
merkittdva myos tiedot uusien sahkoturvallisuustestereiden tulevasta koulutusajankoh-
dasta niiden kayttéon koulutettavia henkildita varten ja liitteisiin oli liitettéva todisteeksi
kuvat jokaisen laitteen CE-merkinndista. Kvalifioinnin lapikaynnille oli varattava lopuksi

kvalifiointiaika, jossa kvalifiointi tarkastettaisiin ja hyvaksyttaisiin.

Uudet sahkoturvallisuustesterit saatiin ottaa kayttéon vanhojen tilalle, kun kaikki paivite-
tyt dokumentit, uusi sahkoturvallisuustestin ohje seka kvalifiointi olivat saaneet vaaditta-
vat kuittaukset ja menneet hyvaksytysti lapi. Uusien sahkdturvallisuustesterien kaytto
koulutettiin tuotannon seka tulotarkastuksen sahkoéturvallisuustesteja suorittaville henki-

[6ille testerien kayttdonoton yhteydessa.
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6 YHTEENVETO

Tassa opinnaytetytssa hankittiin ja otettiin kayttoéon uudet sahkoturvallisuustesterit Wal-
lac OY:n tuotannon lopputestauksen seké tulotarkastuksen kaytt6on. Projektin tavoit-
teena oli hankkia sahkdturvallisuustesterit, jotka tayttaisivat seka toimeksiantajan etta
viranomaisten asettamat vaatimukset. Uusiksi s&hkoéturvallisuustestereiksi valittiin omi-
naisuuksiensa ja hintansa puolesta parhaat testerit, joiden rinnalle hankittiin viranomais-

ten vaatimusten mukaisen toiminnantodennuksen mahdollistavat testiboksit.

Opinnaytetydssa kasiteltiin yleisesti séahkoturvallisuutta ja tarkasteltiin tarkemmin toimek-
siantajalle olennaisia sahkoturvallisuustesteja. Tydssa perehdyttiin myos sahkoturvalli-

suusmaarayksia saateleviin standardeihin ja niiden merkitykseen.

Sahkéturvallisuustestereiden hankinta -projekti oli toimeksiantajalle valttamaton, silla
uutta toiminnantodennuksen omaavaa testeria oli vaadittu auditointeja jarjestavan viran-
omaisen puolesta. Alkuperdinen aikataulu ei aivan pitanyt vuotovirtamittauksesta luopu-
misesta johtuvan selvitystyon vuoksi ja uusi sahkoturvallisuustesteri saapui lopulta noin
kuukauden suunnitellusta mydhassa. Testerin mythéastymisestéa ei koitunut kuitenkaan
haittaa, ja testeri saatiin hyvissa ajoin kayttoon, silla kevaalle odotettu sdhkdéturvallisuu-
teen liittyva viranomaisten auditointi oli siirtynyt kesaan. Aikataulujen venymisesta huoli-
matta projekti onnistui odotetusti ja hankittu s&hkoturvallisuustesteri taytti toimeksianta-

jan asettamat ominaisuus- seka kustannuskriteerit.

Mahdollisia sahkoturvallisuustestauksen jatkokehityskohteita 16ytyy tarkastelemalla itse
koko testaustapahtumaa, joka tapahtuu talla hetkella siirtamalla séhkoturvallisuusteste-
ria testattavan laitteen luokse. Sahkéturvallisuustesteri on asennettu pyoérilla liikkuvan
poydan padlle, joka on toimiva ratkaisu, mutta testerid varten suunniteltu kiinteéd testi-
paikka ja teline olisivat muutoin tarkasti saadellyssa ymparistéssa harkitumman oloinen
ratkaisu. Kiintea testipaikka olisi myds séahkoturvallisuussyista parempi vaihtoehto, silla
se voitaisiin eristaa testien aikana esimerkiksi kayttamalla valoverhoa, joka katkaisisi

testin testialueelle astuttaessa.
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Sahkoturvallisuustestin ohje

WALLAC OY

S 102

SAHKOTURVALLISUUSTESTI

Kaikille Wallacin valmistamille suoraan sdhkiverkkoon kytkettaville laitteille tehdian seuraavat
sdhkoturvallisuutesn littyvat mittaukset ennen laitteen ioimittamista: maadoitusvastusmittaus ja eristyksen
jannitekesioisuusmittaus.

Aina ennen varsinaista sahkdturvallisuustestia on sdhkdturvallisuustesterille suoritetaan tarkastusmittaus, jossa
fodetaan sahkoturvallisuustesterin toimivuus.

1 FailCHECK

1.1 Kytke sShkSturvallisuustester padlle ja valitse kiyttdjd Tuotanto”. Salasana: 0000 (jos testeni ei ole kythettynd
verkkoon, paina EXIT sen pyytaessa IP-osoitetta). Valitse sahkotunallisuustesterin kotinakymasta "FailCheck”.

1.2 Valitse Continuity-testi, imoita etupaneelista johdot ja paina vihreda TEST -painiketta. Punainen RESET-painike
syttyy aanimerkin kera ja naytolla lukee “Failure detectors OK”. Paina punaista RESET-painikeita palataksesi
FailChek-valintaan.

1.3 Valitse AC Hipot —testi ja kytke sdhkiturvallisuustesterin efupaneelin musta RETURN-johto seka punainen
valkoisella littimelld varustetty HIGH VOLTAGE johto yhieen oikosulkuun. Ald koske johtoihin testin aikana.
Alpita testi painamalla vihred3 TEST-painiketta. Punainen RESET-painike syttyy S8nimerkin kera ja naytdlla
lukee “Failure detectors OK”. Paina punaista RESET -painiketta palataksesi FaillChek-valintaan ja taman
jalkeen ndytin alalaidan "Koti-merkkid™ palataksesi kotinSkymaan.

2 TARKASTUSMITTALIS:
2.1 Valitse s3hkdturvallisuustesterin kotindkymasta "My Menu” ja sieltd testi "TVB-27
2.2 Rytke S3hkiturvallisuustesterin etupaneelin RETURN-johic TVB-2 boksin RETURMN-iitantaan testien ajaksi.

2.3 VAROITUS: Testausjannite on 1240 VAC. Paina sdhkGturvallisuuststerin vikred3 TEST-painiketta, jollcin
nayidlle iimestyy testin ohjeistus. Kytke sahkoturvallisuustesterin etupaneelin High Voltage —johto TVB-2
boksin ACW/DHCW FAIL litintdan ja paina vihredd TEST-painiketta aloittaaksesi testin. Testern tulee antaa
danimerkki ja punaisen valon syttyd. Paina edetiksesi vihredd TEST-painiketta. Tester kehottaa seuraavaksi
kytkemaan mittajohdon ACWI/DCW PASS litantdan. Mittajohdon kytkettySsi, paina vihredd TEST-painiketta.
Testin tulee menna |api ilman ettd punainen valo syttyy adnimerkin kera.

2.4 Mittaa seuraavat testit k3yitam3alla probea. (Proben tulisi olla kytkettyn testerin takapaneelin cont. check ja
RS5232 liitantdihin). Tester kehottaa seuraavaksi mittaamaan TVB-2 boksin GC-FAIL litdnnasta probea
kdyttimalla. Aseta probe litént35n ja paina vihreda TEST-painiketta. Testerin tulee antaa &nimerkki ja
punaisen valon syttya. Paina edetaksesi vihredd TEST-painiketta. Seuraavaksi testeri pyyt3a mittaamaan
TVE-2 boksin GC-PASS litdnndstd. Aseta probe litintadn ja paina vihredd TEST-painiketta. Testin tulee
mennd hyvaksytysti I3pi (tulos n3kyy vihredni).

2.5 Testien paatteeksi punainen merkkivalo syttyy ja testeri antaa 3animerkin testizarjassa olleiden kahden
epdonnistuvan testin takia. Paina punaista RESET-painiketta. Vit halutessasi vield tarkastaa testien tulokset
ndytdn Results-painikkeella (testien 002 ja 004 tulisi olla PASS ja 001 sekd 003 FAIL). Paina lopuksi naytdn
alareunan "Hoti-merkkid™ palataksesi kotindkym33an.
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3 SAHKOTURVALLISUUSTESTI:
Kytke adapteriboksi sdhkiturvallisuustesterin etupaneslin RETURMN- ja HIGH VOLTAGE-liténtiin testien ajaksi.
3.1 Maadoitusvastusmittaus (Protective conducior test)

Kythe testiverkkojohto mitattavaan laitteeseen ja sita sdhkiturvallisuustesterin adapterboksiin. Valitse My Menu —
vililehdelts GC-testi ja paina vinredd TEST-painiketta. Tester kehottaa asettamaan proben kifen laitteen
maariteltyyn mittauspisteeseen. Paina vihreda TEST-painiketta aloittaaksesi testin.

Testin hyvaksymisraja on 0.1 £. Mikal t3ma raja ylitetddn j35 punainen "RESET -medikivalo palamaan ja tester
antaa danimerkin, muutoin j33 vihred "TEST -merkkivalo palamaan. Paina lopuksi ndyton alareunan "Hoti-merkkia™
palastaksesi kotindkymaan.

3.2 Enstyksen jannitekestoisuusmittaus (High voltage test)
VAROITUS: Testausjinnite on 1500 VAC.

Kythe testiverkkojohto mitattavaan laitieeseen ja sita sahkdturvallisuustesterin adapteriboksiin. Kytke testattavan
laitteen virtakytkin OM-asentoo. Valitse My Menu —vililehdelta ACHV-testi ja paina vihredd TEST-painiketta. Testi
on automasattinen: jdnnite nousee 4 s:s5a ja on paala 2 s

Testin hyvaksymisraja on 30 mA. Mikli tama raja ylitetiaan jaa punainen "RESET -merkkivalo palamaan ja tester
antaa danimerkin, muutoin j&a vihread "TEST -merkkivalo palamaan. Paina lopuksi ndyton alareunan "HKoti-merkkid™
palataksesi kotindkymaan.
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