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GE Healthcare Finland Oy on terveydenhuollon teknologian alan tuotteita ja palveluita
tarjoava yritys, jossa Kkalibrointia vaativia mittauslaiteita on asennus-, huolto- ja
yllapitokaytdéssa. Opinnaytetydta aloittaessa mittauslaitteiden kalibrointeja varten oli
rakennettu monimutkainen yhteistyéverkosto eri toimittajien kanssa. Kukin toimittajista
pystyi tarjoamaan Kkalibrointipalveluja vain osalle koko huollon ké&ytdssé olevasta
mittauslaitekannasta. Lisdksi mittauslaitteiden kalibrointien  hallinnointi  perustui
manuaalisesti seurattavaan ja paivitettavaan paikalliseen Excel-tiedostoon.

Tama opinndytetyd syntyi uuden Kkalibrointitoimittajan implementointiprojektin  ja
kirjallisuustutkimuksen pohjalta. Se on ennen kaikkea yhteenveto siita, mitka regulatiiviset
ja yrityksen laadunhallintajarjestelmdén pohjautuvat vaatimukset ohjaavat uuden
toimittajan hankkimista GE Healthcare Finland Oy:n kotimaan huollon tiimin kaytéssa
olevien mittauslaitteiden kalibrointeihin. Koska yritys voi viranomaisvaatimukset
huomioivan ja toteuttavan laadunhallintajarjestelman avulla varmistaa, ettda tuote vastaa
siihen kohdistuvia vaatimuksia koko sen elinkaaren ajan, opinndytetyéssa avataan
laadunhallintajarjestelman kasitettd yrityksen noudattamien 1ISO 9001- ja ISO 13845 -
standardien kautta.

Lisdksi opinnaytetyd avaa mittauksen ja kalibroinnin k&sitteitd yleiselld tasolla ja
perustelee, miksi mittaaminen suurella tarkkuudella ja epavarmuudet tuntien seka
mittauslaitteiden jaljitettavat kalibroinnit ovat terveydenhuollon laitteita asentavalle,
huoltavalle ja yllapitavélle yritykselle niin kriittisia. Koska huoltotiimin k&ytéssé olevista
mittauslaitteista maarallisesti suurin osa on sahkdéturvallisuustestereitda ja annosmittareita,
luotettavan mittaamisen tarkeyttd havainnollistetaan néilla mitattavien ilmididen
sateilyaltistuksen sek& vuotovirran kautta.

Tybén aikana yrityksessa aloitettiin yhteistyd uuden kalibrointitoimittajan kanssa. Tydn
aikana arvioitin myés mahdollisuutta ottaa kayttédn jatkossa uuden kalibrointitoimittajan
automaattinen kalibrointijarjestelméa huollon kaytdssa olevien mittauslaitteiden kalibrointien
hallinnoinnin helpottamiseen.

Avainsanat kalibrointi, laadunhallintajarjestelma, sateilyaltistus
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GE Healthcare Finland Oy is a company that offers healthcare technology products and
services. The company uses measuring instruments that require calibration in installation,
service and maintenance related tasks. At the start of this study, the company was in a
situation where they had a complex co-operation network of various suppliers for the
calibration of the measuring instruments. Each of the suppliers was able to provide
calibration services for only a portion of all the measuring instruments in the stock.
Additionally, the management of the calibrations of measuring instruments was based on
manually monitored and updated local Excel file.

This study is based on literature research and the objective is to implement a new
calibration provider who could manage the calibrations of all the existing measuring
instruments. The study is, above all, a summary of which regulatory requirements and
requirements based on the quality management system of the company control the
acquisition of a new calibration supplier for the calibration of measuring instruments of the
domestic service team in GE Healthcare Finland Oy. Since a company can ensure that a
product meets all the regulatory requirements throughout its life cycle by having
established a respective quality management system, the concept of QMS is explained in
the thesis through 1ISO 9001 and ISO 13485 standards the company complies with.

In addition, the thesis clarifies the concepts of measurement and calibration in general and
explains why measurements with high accuracy and precision and traceable calibrations
are critical to a company that installs, maintains and repairs medical devices. As the vast
majority of measurement devices used by the service team consists of electrical safety
analyzers and dosimeters, the importance of reliable measurements is illustrated by
explaining two phenomena measured with these instruments: radiation exposure and
leakage current.

During the work, the company began a co-operation with a new calibration provider.
Furthermore, the possibility of introducing an automatic calibration system provided by the
new calibration supplier to manage the calibrations of existing measuring instruments of
service team was evaluated.

Keywords calibration, QMS, radiation exposure
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Lyhenteet

ALARA As Low As Reasonably Achievable, optimointiperiaate eli periaate, jonka

mukaan sateilyaltistus on pidettava niin pienend kuin kohtuullisin toimin

mahdollista.
AW Advanced Workstation, radiologinen tydasema.
BIPM Bureau International des Poids et Mesures, kansainvalinen paino- ja

mittatoimisto.

CAPA Corrective And Preventive Actions, korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet.
CE Conformité Européenne, eurooppalainen vaatimustenmukaisuus.
CEN European Committee for Standardization, Euroopan

standardointikomitea.

CENELEC European Comittee for Electrotechnical Standardization, eurooppalainen
sahkdalan standardisoimisjarjesto.

DAP Dose Area Product, sateilyaltistuksen suure annoksen ja pinta-alan tulo.
ESD Entrance Surface Dose, sateilyaltistuksen suure pinta-annos.
ETSI European Telecommunications Standards Institute, eurooppalainen

telealan standardisoimisjarjesto.
GEHC GE Healthcare Finland Oy.

GMP Good Manufacturing Practice, laaketeollisuutta saatelevd hyvien
toimintatapojen ohjeisto.

IEC International Electrotechnical Commission, kansainvélinen séhkoalan
standardisoimisjarjesto.
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ILAC

MIKES

ooT

QMS

SESKO

Sl

STUK

TEMS

International Laboratory Accreditation Cooperation, kansainvalinen
akkreditoinnin yhteistydjarjesto.

Mittatekniikan keskus.

Out Of Tolerance, toleranssin ulkopuolella.

Quality Management System, laadunhallintajarjestelma.

Suomen sahkéteknillinen standardisoimisyhdistys.

Systéeme International d'unités, kansainvalinen mittajarjestelma.

Sateilyturvakeskus.

Trescal Equipment Management Service, Trescalin tarjoama automaat-

tinen kalibrointijarjestelma.
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1 Johdanto

Moderni la8ketiede perustuu erilaisten terveydenhuollon laitteiden (medical devices)
kayttéon. Niiden rooli kliinisessad tutkimuksessa on yha keskeisempi, ja ne vaikuttavat
siten suoraan potilaan terveyteen ja eldmé&nlaatuun. Terveydenhuollon laitteiden
tarkein edellytys on potilaan etu, eikd@ laitteen turvallisuudesta, suorituskyvysta tai
vaikuttavuudesta tingitd. Laitteen asianmukainen kaytté ei saa tarpeettomasti
vaarantaa potilaan, kayttgjan tai muun henkilén terveyttd tai turvallisuutta. Alan
saantely on siksi tiukkaa, ja viranomaisvalvonta on ehdotonta.

Terveydenhuollon laitteiden markkinat ovat maailmanlaajuiset, mutta eri maiden
hyvéksyntdmenettelyt poikkeavat toisistaan. Viranomaisvaatimukset huomioivan ja
toteuttavan laadunhallintajarjestelman avulla yritys voi varmistaa, ettd tuote vastaa
siihen kohdistuvia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia koko sen elinkaaren ajan.
Kalibroinnit ovat keskeinen osa yrityksen laadunhallintajarjestelmaa. Vain luotettavilla
mittauksilla voidaan tuottaa laadukkaita ja teknisesti korkeatasoisia tuotteita ja
palveluita, ja luotettavan mittausten edellytys ovat mittauslaitteiden maaraaikaiset,
jaljitettavat kalibroinnit.

Opinnaytety6 sai alkunsa tarpeesta helpottaa terveydenhuollon teknologiaa asentavan,
huoltavan ja yllapitavan yrityksen kaytdssa olevien mittauslaitteiden kalibrointien
hallintaa. Huollon kaytdssa olevia mittauslaitteita ovat esimerkiksi séteilyaltistuksen
mittaamiseen tarkoitetut annosmittarit, vuotovirtamittauksiin tarvittavat
sahkéturvallisuustesterit seka erilaisten suureiden mittaamiseen kaytetyt mittauslaitteet
kuten yleismittarit, kosteus- ja lampdmittarit sekd& momenttiavaimet. Lahtbtilanteessa
huollon kaytdssa olevien mittauslaitteiden kalibrointipalveluille oli rakennettu usean eri
toimittajan monimutkainen yhteistyoverkosto. Uuden yhden luukun periaatteella
toimivan  kalibrointitoimittajan  implementoinnilla  pyrittiin ~ yksinkertaistamaan ja
yhdenmukaistamaan Kkalibrointiprosessia tavoitellen samalla kustannussaastdja seka

sujuvuutta.

GE Healthcare on yhdysvaltalaisen monialayrityksen General Electricin eli GE:n
tytaryhtié. GE:n on perustanut myds hehkulampun keksijand tunnettu Thomas Alva
Edison vuonna 1878. Tydntekijéita yrityksessa on maailmanlaajuisesti yli 300 000. GE
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Healthcaren ohella GE:n liiketoiminta-alueista ovat Suomessa edustettuina GE
Lighting, GE Capital, GE Energy Connections, GE Oil & Gas seka GE Power. [1; 2.]

GE Healthcaren péaékonttori sijaitsee Isossa-Britanniassa. Suomen toimipisteet
sijaitsevat Helsingin Vallilassa ja Kuopiossa. GE Healthcare Finland Oy:ssa
(jaliempana GEHC) ovat edustettuina liiketoiminnoista Diagnostic Imaging (kuvantavat
laitteet), Ultrasound (ultradani), Life Care Solutions (esimerkiksi anestesia,
potilasmonitorointi ja keskoskaapit) sek& Healthcare IT (terveydenhuollon tietotekniset
ratkaisut). Kuvantavien laitteiden ja ultradanen huollon valikoimaan kuuluvat AW
(Advanced Workstation) -asemat, tietokonetomografia, funktionaalinen kuvantaminen,
magneettikuvaus, mammografia, osastokuvauslaitteet, natiivirbntgenkuvauslaitteet,
lapivalaisulaitteet, kirurgiset kuvauslaitteet, ultradanilaitteet, angiografialaitteet seka
luuntiheysmittauslaitteet.

Huoltoryhméat vastaavat huolto- ja palvelutoimintojen toteuttamisesta. Huollon
henkiléstéa ovat huoltoinsinddrit, rajapinta- ja raportointiasiantuntijat seka tekniset
asiantuntijat. Suomi on osa pohjoismaista organisaatiota, jolla on yhteinen
palvelukeskus asiakkaiden yhteydenottoja varten. Palvelukeskus palvelee myds
suomen kielella seka sahkdpostitse ettéd puhelimitse.

GEHC:ssa on kaytéssa laatujarjestelméastandardit ISO 9001:2008 ja ISO 13485:2003.
Suomen myynti ja huolto-organisaatio on ISO-sertifioitu osana koko Euroopan myynti-
ja huolto-organisaatiota. Sertifikaatti kattaa muun muassa terveydenhuollon laitteiden,
tietojarjestelmien ja tarvikkeiden myynnin, jakelun, asennuksen, kayttddnoton ja
huollon. [3.]

2 Standardisointi

Standardisointi on yhteisten saantéjen laatimista. Silld pyritddn helpottamaan niin
viranomaisten, elinkeinoeldman kuin kuluttajienkin toimintaa. Standardeilla voidaan
lisdtd tuotteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta, suojella ymparistéa ja tehda
sujuvammaksi kotimaista ja kansainvalistd kauppaa. Ne laaditaan kaikkien
asianosaisten yhteistybna avoimissa ty6ryhmissd ja komiteoissa tavoitellen

—

/ 6£ropolia



yhteisymmarrysté eli konsensusta. Tydn tulokset julkaistaan kirjallisina julkaisuina. [4,
s.7.]

Standardit on tarkoitettu yleiseen ja toistuvaan kayttéén, joten ne ovat kenen tahansa
hankittavissa. Standardit ovat luoteeltaan suosituksia, mutta viranomaiset voivat
edellyttdd paatdksissaan niiden noudattamista. Standardien kayttd on ilmaista.
Standardisoimisjarjestéjen toiminta rahoitetaan standardiasiakirjojen myynnista
saatavilla tuloilla, julkisella rahoituksella ja jasenmaksuilla. [4, s. 7.]

2.1 Standardisoimisjarjestét

ISO (International Organization for Standardization) on maailmanlaajuinen kansallisten
standardisoimisjarjestdjen liitto, jonka teknisissd komiteoissa valmistellaan [SO-
standardit. ISOn jasenia ovat kansalliset standardisoimisjarjestét 161 maasta. Vuonna
1946 perustettu liitto on laatinut yli 21 000 kansainvélista standardia liki kaikilta aloilta
lukuun ottamatta sahkdtekniikan ja telealan standardointia. CEN (European Committee
for Standardization) puolestaan on laaja-alainen eurooppalainen
standardisoimisjarjestd, joka vastaa periaatteessa kaikesta muusta kuin sahké- ja
telealan standardisoinnista. CEN:ss& vahvistettuja eurooppalaisia standardeja
nimitetddn EN-standardeiksi. [4, s. 11-13; 5.]

IEC (International Electrotechnical Commission) on vuonna 1906 perustettu
kansainvalinen sahkd- ja elektroniikka-alan standardisoimisjarjesté. Organisaatioon
kuuluu 60 maata taysjasenind sekd 23 liitAnnaisjasenind [6]. Sahkodalan EN-
standardien valmistelusta ja hyvaksymisesta puolestaan vastaa CENELEC (European
Comittee for Electrotechnical Standardization) -jarjestd, jossa on mukana 33 maata
(EU, ETA, Turkki ja Makedonia). Kansainvaliset ja eurooppalaiset
standardisoimisjarjestét tekevat sovitusti yhteisty6ta, joten eurooppalaisten standardien
laatimisessa hyddynnetaan maailmanlaajuista standardisointia aina kun mahdollista.
Séhkbdalan EN-standardeista 75 % perustuu kansainvélisen |EC-jarjestdn
standardeihin. [7; 4, s. 13.]

Kaikki eurooppalaiset standardit vahvistetaan Suomessa SFS-standardeiksi ja niiden
kanssa ristiriitaiset kumotaan. Suomessa SFS-standardien valmistelusta ja
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julkaisemisesta vastaa sahkdalalla Suomen sahkéteknillinen standardisoimisyhdistys
SESKO ry. Eurooppalaisen standardien harmonisointitydn my6ta tarve uusille,
puhtaasti kansallisille standardeille onkin kdytdnndssa katsoen miltei loppunut. [8, s.
23-25;4,s. 13]

2.2 Standardit ja lainsdadanté

Standardeihin viitataan joskus lainsdddanndssa. Talldin niista voi tulla ensisijainen tai
tietyissa tapauksissa jopa pakollinen toimintatapa, jotta voidaan tayttda esimerkiksi
lainsd&ddannoén turvallisuus- ja yhteensopivuusvaatimukset. EU:n yhdenmukaistetuilla
standardeilla tarkoitetaan eurooppalaisten standardisointijarjestéjen (CEN, CENELEC
ja ETSI, European Telecommunications Standards Institute) valmistelemia
eurooppalaisia standardeja, jotka laaditaan Euroopan komission standardointipyynté6n
perustuen. Jos yhdenmukaistettu standardi tayttda EU-lainsdadannén vaatimukset, sen
viitetiedot julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa. Yhdenmukaistettujen
standardien tarkoituksena on tukea ja avustaa tuotteiden valmistajia tayttdmaan EU:n
direktiiveissé esitetyt vaatimukset. [4, s. 19; 9.]

Yhdenmukaistetut standardit tulkitsevat normaalisti direktiivien sellaisia vaatimuksia,
jotka liittyvat tuotteiden keskeisimpiin turvallisuutta, terveyttd, ymparistéa ja
kuluttajansuojelua koskeviin vaatimuksiin. Yhdenmukaistettujen standardien mukaan
toimittaessa kaikki olennaiset turvallisuusvaatimukset tayttyvat. Jos tuote tayttaa
vaatimukset, sitd voidaan periaatteessa kaupata esteettd koko EU-alueella, eivatka
viranomaiset voi asettaa esteita sen vapaalle liikkuvuudelle. EU:n jasenvaltioiden oma
lainsdddantd ei saa olla ristiridassa direktiivien kanssa. Yhdenmukaistettujen
standardien noudattaminen ei kuitenkaan ole pakollista. Tuotteita voidaan valmistaa
my®6s standardeista poiketen, mutta talléin valmistajan tulee pystya osoittamaan jollakin
muulla keinolla, etta tuote on direktiivien olennaisten vaatimusten mukainen. [4, s. 19;
9;10, s. 28-29.]

Laakintalaitedirektiivi (Medical Device Directive 93/42/EEC) on direktiivi, joka

maarittelee Euroopan unionin sisélla myytavien ladkinnallisten laitteiden turvallisuus- ja

luotettavuusvaatimukset. Naméa keskeiset vaatimukset koskevat kaikkia jasenmaita.
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Direktiivi on siis tarkoitettu yhdenmukaistamaan ladkintalaitteille asetettuja vaatimuksia
Euroopan unionissa. [11.]

Direktiivin  maaritelman mukaisesti laédkinnallisella laitteella (medical device)
tarkoitetaan kaikkia instrumentteja, laitteistoja, valineitd, materiaaleja tai muita
tarvikkeita, joita kaytetdan joko yksindan tai yhdistelmina seka niiden asianmukaiseen
toimintaan tarvittavia ohjelmistoja, joita valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi inmisten:

o sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

o vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen
tai kompensointiin;

o anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun;

o hedelmoittymisen saatelyyn. [11, 1 artikla.]

Laakintalaitteen valmistaja on juridisesti vastuussa laakintalaitedirektiivin vaatimusten
tayttymisestd. Harmonisoitu standardi EN ISO 13485 (Terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset viranomaismaarayksia varten)
tarkentaa direktiivissa maariteltyja asioita eli antaa yksityiskohtaiset vaatimukset
yrityksen laadunhallintajarjestelmalle, jotta toimitaan EU-lainsd&ddannén puitteissa. [4,
s.19; 9]

CE (Conformité Européenne) -merkintd on osoitus siitd, ettd tuote on
vaatimustenmukainen. Terveydenhuollon laitetta ei saa saattaa markkinoille ilman CE-
merkintdd. Pakollisella CE-merkinnalla valmistaja ja maahantuoja osoittavat ottavansa
yksiselitteisesti ja yksinomaisesti vastuun siitd, etta terveydenhuollon laite tayttaa kaikki
siihen kohdistuvat vaatimukset. CE-merkinnan kiinnittdminen edellyttda, etta laite
tayttdd sitd koskevat olennaiset vaatimukset eli terveydenhuollon laitetta koskevan
direktiivin vaatimukset seka mahdolliset muut direktiivit ja lainsdadanndét, jotka koskevat
kyseista terveydenhuollon laitetta. [4, s. 19; 9; 10, s. 54-55.]

2.3 Laadunhallintajarjestelmat

Laadunhallintajarjestelmé@ (Quality Management System, QMS) on strukturoitu
jarjestelmallinen l&ahestymistapa prosessien ja tuotteiden laadunhallintaan. Silla
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voidaan ohjata organisaation toimintaa prosessimaiseen toimintamalliin, jossa
organisaation eri toimintoja kuvataan yksittaisilla prosesseilla.
Laadunhallintajarjestelmén kautta voidaan siten helpottaa my6s tuotteen laadun
mittaamista kerdamalla ja analysoimalla organisaation eri prosesseista kerattya tietoa,
esimerkiksi asiakasvalituksia. [12, s. 14.]

Laadunhallintajarjestelma tai laatujarjestelma antaa terveydenhuollon laitteiden
valmistajalle tybkalun, jonka avulla valmistaja voi luoda puitteet toiminnoilleen ja
varmistua  siitd, ettd Kkaikki regulatiiviset vaatimukset tayttyvat. Myds
viranomaisvalvonnassa painopiste on siirtynyt yksittdisten tuotteiden valvonnasta
valmistajien laadunhallintajarjestelmien arviointeihin ja hyvaksyntaihin.
Laadunhallintajarjestelmé& varmistaa, ettd valmistaja voi vastata tuotteeseen
kohdistuviin turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksiin koko tuotteen elinkaaren ajan
sekd normaali- ettd poikkeamatilanteissa. Onnistuneimmillaan laatujérjestelma
palvelee samalla tehokkaana johtamisjarjestelmand, jonka avulla voidaan luotsata
myods liiketaloudellista menestysta. [10, s. 66.]

ISO 9001 (Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset) on maailman tunnetuin standardi
ja kaytetyin johtamismalli, joka pohjautuu jatkuvan parantamisen filosofiaan. Se
koostuu laadunhallintajarjestelmaa koskevista vaatimuksista, johdon vastuusta,
resurssien hallinnasta, tuotteen toteuttamisesta seka mittaamisesta, analysoimisesta ja
parantamisesta. Yksin ISO 9001 -standardi ei riitd terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden  valmistajien  laadunhallintajarjestelmén  vaatimustasoksi.  Usein
yhdenmukaisuus I1ISO 9001 -standardin kanssa ja siihen liittyva sertifiointi on kuitenkin
hyodyllinen valmistajalle, silld asiakkaat arvostavat sité tarjouspyynnéissaan. [10, s.
66.]

GMP (Good Manufacturing Practice) tarkoittaa ladkkeiden hyvia tuotantotapoja eli niité
ladkevalmistuksen ja laadunvarmistuksen jarjestelyja ja menettelytapoja, joilla voidaan
varmistaa, ettd ladkkeet tayttavat valmistuksen osalta kaikki niille asetetut vaatimukset.
Aikaisemmin GMP-s&aanndstén noudattamista edellytettin myés terveydenhuollon
laitteilta. Yhdysvaltojen lainsdadannéssa on vield rippeitd GMP-vaatimuksesta
terveydenhuollon laitteisiin liittyen, mutta nekin on korvattu spesifisella US FDA QSR
(Quality System Regulation) -lainsdadannélla. [10, s. 66.]
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Terveydenhuollon laitteiden laatujarjestelman perustaksi on olemassa oma spesifinen
laadunhallintastandardi ISO 13485 (Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Laadunhallintajarjestelméat. Vaatimukset viranomaismaardyksid varten), joka on
linjassa ISO 9001 -standardin kanssa siihen pohjautuen, mutta vaatimustasoltaan
korkeampi. ISO 13485 -standardissa on erityisia terveydenhuollon laitteiden
erityispiirteet huomioivia vaatimuksia, mutta toisaalta ISO 9001 -standardissa on
piirteitd, jotka puuttuvat ISO 13485 -standardista. ISO 13845 -standardissa 1ISO 9001 -
standardin painoarvo jatkuvalla parantamisella ja asiakastyytyvaisyydelld on korvattu
painottamalla vastaavasti lainsdadannén ja asiakkaiden vaatimuksia, riskienhallintaa ja
tehokkaiden prosessien yllapitamistd. Puuttuvien piirteiden vuoksi ISO 13485 -
standardin mukaan sertifioitu organisaatio ei ole ISO 9001 -standardin mukainen, ellei
se noudata myds kaikkia ISO 9001 -standardin vaatimuksia. [10, s. 66.]

Koska terveydenhuollon laitteiden ala on erittdin tarkasti sdadelty ympari maailmaa,
ISO 13485 -standardin ensisijainen tavoite on helpottaa |adkinnallisten laitteiden
viranomaismaaraysten harmonisoimista laadunhallintajarjestelmia varten. ISO 13485
on terveydenhuollon laitteiden alalla globaalisti laajimmin kaytetty
laadunhallintajarjestelmd. Se on yhdenmukaistettu standardi EU:ssa ja hyvéaksytty
(recognized) standardi USA:ssa ja Kanadassa. ISO 13485 -standardissa vaaditaan
huomioimaan taysin kunkin maan turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset seka

kliininen toimivuus ja laitteen koko elinkaaren mittainen riskienhallinta. [10, s. 66, 13.]

Standardi maarittelee vaatimuksia yrityksen toimintaprosesseille ja ndiden keskinaisille
vuorovaikutuksille,  dokumentointivaatimuksia  laadunhallintajarjestelmélle  seka
tuotteelle, dokumenttien valvonnalle, johdolle, laatupolitiikalle ja vastuujaolle, johdon
katselmuksille, resurssien hallinnalle, kommunikoinnille, suunnittelulle,
tuotekehitykselle, suunnittelukatselmuksille, suunnittelun |ahtétiedoille  (siséltaen
tuotekohtaiset lakisdateiset vaatimukset), suunnittelun verifioinnille ja validoinnille,
ostolle, tuotannolle, tuotteen asennukselle, tunnistettavuudelle ja jaljitettavyydelle,
sisaisille auditoinneille, prosessien mittaukselle, poikkeavan tuotteen ohjaukselle seka
korjaaville ja ehkaiseville toimenpiteille. ISO 13485 on tarkoitettu otettavaksi kayttddn
koko organisaatioon eika vain irrallisiin toimintoihin tai osastoille. [13.]

ISO 13485 -standardissa edellytetddn organisaatiota laatimaan dokumentoitu
valvontamenettely hankintoihin. Toimittajille tulee olla laadittu arviointi- ja valintakriteerit
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sen perusteella, kuinka nama kykenevat toimittamaan organisaation vaatimusten
mukaisia tuotteita. Jo perustetuille toimittajille edellytetddn seurantaa ja
uudelleenarviointisuunnitelmia. Standardissa edellytetdan toimittajien suoriutumisen

valvontaa ja toimenpiteita, kun toimittajat eivat tayta ostovaatimuksia. [13.]

Laatuauditoinnilla tarkoitetaan riippumatonta ja jarjestelmallista tutkintaa, jolla pyritaan
maarittelemaén, ovatko organisaation laatutoiminnot ja niihin liittyvat tulokset
suunniteltujen jarjestelyjen mukaiset, onko ne toteutettu tehokkaasti ja soveltuvatko ne
asetettujen tavoitteiden saavuttamiseen. Auditointi voi kohdistua joko omaan tai
ulkopuoliseen organisaatioon. Auditoinnissa selvitetddn, vastaako laatujarjestelmén
kirjallinen dokumentointi vaatimuksia ja toimitaanko yrityksessa esitetyn Kkirjallisen
aineiston mukaisesti. Miltei kaikki laatujarjestelmastandardit edellyttavat organisaation
auditointia.

Myds ISO 13485 -standardi velvoittaa teettdmdan sisaisia auditointeja suunnitelluin
aikavélein patevilla ja riippumattomilla auditoijilla. Nain saadaan varmuus siita, ettd
laadunhallintajarjestelma vastaa ISO 13845 -standardin, lakisdateisten vaatimusten ja
valmistajan omien vaatimusten kriteereja ja laadunhallintajarjestelma on vaikuttavasti

toteutettu ja yllapidetty. [12, s. 21; 13.]

3 Mittauslaitteiden kalibrointi
3.1  Mittaaminen

Vuonna 1875 solmittiin kansainvélinen metrisopimus, jolla perustettiin kansainvalinen
mittaus- ja painotoimisto BIPM, Bureau International des Poids et Mesures. Suomessa
saadettiin metrijarjestelmasta vuonna 1886. Metrin ja kilogramman prototyypit saatiin
Suomeen vuonna 1890. Kansainvalisesti sovittua mittayksikkdjarjestelmaa kutsutaan
nimelld Sl-jarjestelma (Systéme International d'unités) [14, s. 149]. Sl-jarjestelma
vahvistettin 1960. Vuonna 1978 saadettiin mittauspalveluasetuksella kansallisista
mittauspaikoista ja valtuutetuista kalibrointilaboratorioista. Vuonna 1993 annetun lain
mittausyksikdistad ja mittanormaalijarjestelmastd tarkoitus oli vahvistaa kansainvélisen
mittausyksikkojarjestelman kayttd, tdsmentdd mittanormaalijarjestelman toiminta seka
jarjestetda kansallinen kalibrointipalvelu.
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Laissa on nimetty Suomessa kéytettavat kansainvalisen Sl-mittausyksikkéjarjestelman

mukaiset seitseman perusyksikkoa:

o pituuden yksikkd metri (tunnus m)

o massan yksikké kilogramma (tunnus kg)

o ajan yksikkd sekunti (tunnus s)

. sahkovirran yksikkd ampeeri (tunnus A)

o termodynaamisen lampétilan yksikkd kelvin (K)

o ainemaaran yksikkdé mooli (tunnus mol)

o valovoiman yksikkd kandela (tunnus cd). [15, s. 7.]
Tand paivana ladhes kaikkea mitataan. Tarvitsemme yhteisesti sovittuja
mittausyksikgita, jotta emme eldisi mittaamattomassa kaaoksessa. Vain luotettavilla
mittauksilla voidaan tuottaa laadukkaita ja teknisesti korkeatasoisia tuotteita ja
palveluita. Myds terveydenhuollossa tehd@an erilaisia mittauksia arvioidessa potilaan
terveydentilaa kliinisesti seka erilaisilla laitteilla. Potilaan hoidossa ja tutkimuksessa

kaytetaan paljon erilaisia laitteita, joiden tulee toimia suurella tarkkuudella. [16, s. 157,
161-162; 17, s. 8.]

Erilaisia mittauksia suorittaessa saadaan mitatusta arvosta mittaustulos, jonka
luotettavuuden madrittdminen on erityisesti kalibrointiin liittyvissa mittauksissa erittain
tarkedd. Mittaustulos on pelkka arvio mittauksen kohteesta ja taydellinen vasta, kun
tuloksen kanssa ilmoitetaan sen mittausepavarmuus. Mittausepavarmuus on
mittaustulokseen kytkeytyva parametri eli muuttuja, jolla kuvataan mittaussuureelle
saatujen arvojen oletettua vaihtelua. Mittausepavarmuuteen vaikuttavat esimerkiksi
seuraavat tekijat

o mitattavan kohteen epatarkka maarittely

o mitattava kohdekappale ei edusta tarkasti todellista mittauskohdetta

o puutteelliset tiedot ymparistdolosuhteista

o ymparistéolosuhteiden satunnainen vaihtelu mittausten aikana

o inhimilliset eroavaisuudet analogista mittaria luettaessa
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. mittauslaitteen resoluutio eli lukematarkkuus
. mittausmenetelmien vaihtelu
o laskennassa kaytettavien lukuarvojen vaihtelu

o vaihtelu tuloksissa identtisista olosuhteista huolimatta. [16, s.147-148.]
3.2 Kalibrointi

Kalibroinnilla tarkoitetaan toimenpiteita, joilla voidaan selvittdd mittauslaitteen
nayttdmien arvojen ja vastaavien mittanormaaleilla realisoitujen arvojen valinen yhteys
maaritellyissa olosuhteissa. Mittanormaali on mittauslaite, kiintomitta, vertailuaine tai
mittausjarjestelmd, jolla maaritelldén, realisoidaan, sailytetadn tai toistetaan suureen
mittayksikk® tai suureen yksi tai useampi referenssiarvo [18, s. 94]. Kéytdnndssa
mittauslaitteen kalibrointi on siis vertailua, jossa laitteen tarkkuus maaritetdan
kayttamalla tarkkuudeltaan tunnettua, kalibroitavaa laitetta tarkempaa mittauslaitetta.
Mittauslaitteiden suoritusarvojen maaraaikaisilla kalibroinneilla ja huolloilla hallitaan
siten mittaustulosten epatarkkuutta. Koko mittaustoiminnan luotettavuus perustuu
kalibrointiin, joten se on jarjestettava, valvottava ja dokumentoitava huolellisesti. [14, s.
151; 18, s. 95.]

Kaikki mittauslaitteet on valmistusvaiheessa jollakin tavoin kalibroitu, jotta niihin
saadaan siirretyksi tieto "oikeasta arvosta” eli mittasuureen arvon parhaasta arviosta.
Koska mittauslaitteet kuluvat ja muuttuvat kaytéssé, kalibrointi on uusittava séannéllisin
véliajoin. Maaravalein tehdyilld kalibroinneilla voidaan varmistaa, etta mittauslaite toimii
jatkuvasti hyvaksyttyjen tarkkuusarvojen sisdlla ja tuottaa laadukkaita ja luotettavia
tuloksia. Virittdmalla mittauslaitteen suorituskyky saadetdan kayttéon sopivaksi.
Kalibrointi ei ole virittdmista. Usein kuitenkin mittalaite viritetddn kalibroinnin
yhteydessd, jolloin sen ndyttdmat ovat taas spesifikaatioiden mukaiset. [18, s. 95; 19,
S. 47.]

Jaljitettavyys tarkoittaa mittaustuloksen tai mittanormaalin yhteyttd ilmoitettuihin
referensseihin sellaisen katkeamattoman vertailuketjun vélitykselld, jossa kullekin
vertailulle on ilmoitettu epéavarmuus. Referenssit ovat yleensd kansallisia tai

kansainvalisia mittanormaaleja. Aukotonta vertailuketjua kutsutaan
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jaljitettavyysketjuksi. Jaljitettdvyydelld voidaan varmistaa eri aikoina ja eri paikoissa
tehtyjen mittausten yhteenpitavyys. [18, s. 95.]

Kalibrointitodistus  eli sertifikaatti on kalibroinnista  annettu  todistus.
Kalibrointitodistuksen tarkoitus on tiedottaa asiakkaalle kalibrointitulos. Tallainen
todistus on tarkein asiakirja todistaessa, ettd esimerkiksi yrityksen laatujarjestelma
perustuu jaljitettaviin mittauksiin. Epavarmuus, jaljitettavyys ja referenssinormaalit seka
valittu  kalibrointimenetelmd on kerrottava tuloksen selventdmiseksi. Myds
kalibrointipdivd on mainittava, jotta voidaan maaritelld kalibrointijakso. Lisaksi
olosuhteet kuten ilmanpaine ja Ilampdtila on kuvailtava. Kalibrointitodistuksen
varmentavat tydn suorittaneen henkildn sekd laboratorion vastuuhenkilén
allekirjoitukset. [14, s. 153; 16, s. 169.]

Akkreditoinnilla tarkoitetaan ulkopuolisen virallisen tahon eli akkreditointielimen
toteamaa laboratorion muodollista péatevyyttd toimia maariteltyjen standardien
mukaisesti ja suorittaa akkreditoinnin laajuuteen kuuluvia kalibrointeja maaratylla
tavalla. Akkreditointiprosessissa arvioidaan laboratorion hallinta- ja laatujarjestelmia
seka teknistd patevyyttd maaratyissa tehtavissa. Kriteereitd ovat esimerkiksi
henkilbkunnan patevyys, laitteet ja menetelmat, Kkalibrointi ja jaljitettavyys,
mittausolosuhteet sek@ dokumentointi. Akkreditoidun laboratorion suorittamat
mittaustulokset ovat siten varmennettuja ja jaljitettyja ja tayttavat yleisesti hyvaksyttyjen
laatujarjestelmien vaatimukset. Sertifiointi puolestaan on ulkopuolisen tahon myéntama
kirjallinen todistus siité, ettéd tuote, hallintajarjestelma tai henkilostd tayttda maaratyt
vaatimukset. [14, s. 152; 19, s. 96; 20.]

Akkreditointi on siis ulkopuolinen arviointi, joka lisda luottamusta toimittajan tarjoamiin
kalibrointipalveluihin. Akkreditoitua kalibrointia edellytetdén tavallisesti aina kun
tarvitaan muodollista kolmannen osapuolen tunnustusta esimerkiksi, kun laitetta
kaytetdan referenssistandardina muiden laitteiden kalibrointeihin. [19, s. 96; 20.]

4 Kalibrointiprosessi

Terveydenhuollon laitteiden lakisdateiset maaraykset globaaleilla markkinoilla ovat
vaikeaselkoisia ja monimutkaisia. Valmistajan on kuitenkin kaikissa tilanteissa

—

/ 5{;mpolia



12

toimittava tunnollisesti niiden mukaisesti ja taytettdva ne viimeista pykalaa myéten.
Esimerkiksi sateilylaissa toiminnan harjoittajan yleisena velvollisuutena on nimetty
sateilyaltistuksen arvioimiseksi ja turvallisuuden varmistamiseksi tarpeelliset
mittaukset, jotka on tehtdva luotettavaksi todetulla menetelmalld ja kayttden
asianmukaisesti kalibroitua sateilymittaria tai sateilyn mittauslaitteistoa [21, 23 §].

Eri laatustandardien keskeisimméat edellytykset mittauslaitteiden kalibroinneille ovat
padpiirteissddn yhdenmukaiset ja selkeat. Vaatimusten tarkein sisalté valittyy
kuvaavasti ISO 9001 -standardin kohdasta "Toiminnan kehittdminen ja parantaminen”:
"Toimittajan tulee luoda ja yllapitdd dokumentoidut valvonta-, Kkalibrointi ja
yllapitomenettelytavat niille tarkastus-, mittaus- ja testausvalineille (mukaanlukien
testausohjelmistot), joita toimittaja kayttad osoittamaan, ettd tuote on maariteltyjen
vaatimusten mukainen. Tarkastus-, mittaus- ja testausvalineitd tulee kayttaa tavalla,
joka takaa, ettd mittausepavarmuus on tiedossa ja vaaditun mittauskyvyn mukainen.”
[22.]

Myds GE Healthcaren laadunhallintajarjestelmaan siséaltyva globaali kalibrointien
menettelyohje pohjautuu useaan ulkoiseen standardiin seka lakiin tai sdadékseen. GE
Healthcare Global Quality Procedure eli yrityksen globaali laatukaytanté sanelee, etta
kaikkien tarkastuksiin, mittauksiin ja testaukseen kaytettdvien mittauslaitteiden on
taytettdva kalibrointeihin liittyvat vaatimukset. Maailmanlaajuisen menettelyohjeen
perustana ovat seuraavat standardit:

ISO 9001:2008 Laadunhallintajarjestelmat. Vaatimukset

ISO 13485:2003 Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhal-
lintajarjestelméat

o ISO/TR 14969:2004 Laakinnalliset laitteet  ja tarvikkeet.
Laadunhallintajarjestelmat. Ohjeita standardin ISO 13485 kaytté6n

. American National Standard for Calibration — Calibration Laboratories and
Measuring Test Equipment-General Requirements ANSI Z540.3 (2006)

. ISPE. GAMP Good Practice Guide. Calibration Management.

Seka seuraavat lait ja sdadokset:

o U.S. Code of Federal Regulations 21 CFR §820.72
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o U.S. Code of Federal Regulations 21 CFR §211
. U.S. Code of Federal Regulations 21 CFR §Part 58

o EUDRALEX. VOLUME 4 EU Guidelines for Good Manufacturing Practice
for Medicinal Products for Human and Veterinary Use. CHAPTER 3.41.

Kalibrointimenettelyohjeessa méaritelldan yleiset vaatimukset kalibroinneille, uusien
mittauslaitteiden kasittely, mittauslaitteiden merkitseminen, kalibrointivalin valitseminen,
mittauslaitteiden kalibroinnin suorittaminen sekd menettely mybhassa tai hukassa
olevien mittauslaitteiden suhteen tai kun mittauslaitteet eivat kalibroinnissa ole
tayttdneet niille asetettuja vaatimuksia. Koska ohjeistus on salassa pidettava
dokumentti, sen siséltdéa ei avata tdssa opinnaytetydssa yksityiskohtaisesti.

GEHC:n huollon kaytdssad olevien mittauslaitteiden kalibrointivalit maaritellaan
laitekohtaisesti. Kalibrointivalia maéritellessd tulee huomioida esimerkiksi laitteen
stabiilisuus, kayttd, valmistajan suositus, rakenne, Kkalibrointihistoria ja ika.
Kalibrointivalin maarittely on aina jonkinasteinen veikkaus, jota voidaan muuttaa
tarvittaessa kalibrointituloksista saadun pitkdaikaisen kokemuksen valossa. Jos laite on
vakaa, voidaan kalibrointivalia pidentda ja vastaavasti lyhentaa, mikali laitteen tulokset
poikkeavat merkittéavasti edellisesté kalibroinnista. Tyypillinen kalibrointivali on vuosi.
Liian lyhyt kalibrointivéli tekee kalibroinnista raskaan ja resursseja sydvan rutiinin,
mutta liilan pitkd kalibrointivdli ei puolestaan anna luotettavaa tietoa laitteen
mittaustoiminnosta. [17, s. 14.]

4.1 Prosessit poikkeamien ehkaisemiseksi

Toleranssi tarkoittaa suurinta sallittua virhettd. Se on siis arvo, joka rajaa suurimman
sallitun virheen tai poikkeaman mitattavan suureen todellisesta arvosta. Se, etta
mittauslaite ei kalibroinnin mittauksissa vastaa sille asetettuja vaatimuksia tarkoittaa,
etta laite on OOT (Out Of Tolerance) -tilassa. OOT-tila voi lisata poikkeamien riskia
kaikissa laitteissa tai jarjestelmissa, joihin kohdistuviin mittauksiin mittauslaitetta on
kaytetty. Mittauslaitetta kayttdnyt taho voi joutua erityisiin toimenpiteisiin mahdollisten
ongelmien selvittdmiseksi, esimerkiksi tekemaén tarkistusmittauksia. Tilanteeseen
vaikuttaa se, kuinka kriittisid& mittauksia juuri talla mittauslaitteella on tehty, kuinka
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pahasti se on OOT-tilassa ja kuinka pitkd aika edellisestd kalibroinnista on kulunut.
[23.]

ISO/IEC 17025 -standardi edellyttdd, ettd kalibrointilaboratorion tulee kertoa
asiakkaalle kalibroidun mittauslaitteen mittaustulokset epavarmuuksineen seka arvion
vaatimustenmukaisuudesta maarittelyineen. Vaatimustenmukaisuuden esittdmiseen on
annettu ohjeet ILAC:n (International Laboratory Accreditation Cooperation) julkaisussa
ILAC-G8:03/2009 (Guidelines on the Reporting of Compliance with Specification) muk-
aisesti. ILAC:n ohjeet on tehty auttamaan testaus- ja Kkalibrointilaboratorioita
maailmanlaajuisesti mittausten vaatimustenmukaisuuden ilmaisemiseen. Ohjeissa
vaatimustenmukaisuusvakuutus perustuu mittaustulosten laajennetun epavarmuuden
95 prosentin kattavuustodennakdisyyteen. Kalibrointilaboratorio jattda asiakkaan
tehtdvéksi lopullisen paatdksen siind, onko kalibroitu mittauslaite kayttotarkoitusta
vastaavien vaatimusten mukainen. [24; 25.]

Vaatimustenmukaisuus ilmaistaan kalibrointitodistuksessa seuraavasti (kuva 1):

P (Passed), vaatimustenmukainen eli mitattu arvo on vaatimusten
mukainen, kun mittausepavarmuus on otettu huomioon

o N+, maarittelematdén eli vaatimusmukaisuutta ei voida ilmoittaa
laajennetun epavarmuuden 95 prosentin kattavuustodenndkéisyydella,
vaikka mitattu arvo on vaatimustenmukainen eli se on vaatimusten
mukaisissa rajoissa, ja marginaali on pienempi kuin mittausepavarmuus

. N-, maarittelematén eli vaatimusmukaisuutta ei voida ilmoittaa
laajennetun epavarmuuden 95 prosentin kattavuustodenndkéisyydella,
vaikka mitattu arvo ei ole vaatimustenmukainen eli se ei ole vaatimusten
mukaisissa  rajoissa, mutta  marginaali on  pienempi  kuin
mittausepavarmuus

o F (Failed), ei vaatimustenmukainen eli mitattu arvo ei ole
vaatimustenmukainen kun mittausepavarmuus on otettu huomioon.

—

/ 6£ropolia



15

_{

Ylaraja
N+

I_

————————————————————————— Nimellisarvo

Kuva 1. Vaatimustenmukaisuus kalibrointitodistuksessa.

Epavarmuuslaskelmassa maaritetdan estimaatit mittauksen virheléhteille ja korjataan
ne tuloksiin. Korjausten epavarmuudet lasketaan nelibllisesti yhteen. Kun toisistaan
riippumattomat epavarmuuskomponentit summataan yhteen nelidllisesti, ne eivat voi
kumota toisiaan, koska yhteenlaskettavat ovat aina positiivisia lukuja. TAméan tuloksena
syntyy luotettavuusvali, jolla mitattava suure on tietylla tilastollisella todennékoisyydella
(useimmiten 95 %). [19, s. 36.]

GE Healthcaren globaalin kalibrointimenettelyohjeen huoltoinsinéérien velvollisuus on
seurata kaytéssaan olevien mittalaitteiden kalibrointien maarapaivia ja toimittaa laitteet
kalibroitavaksi ennen maarapaivia. Kalibroinnin maarapaivan ylittaneita laitteita ei saa
kayttad. Liséksi kun epailldan, ettad laite on OOT tai vahingoittunut, se tulee huolehtia
kalibroitavaksi niin pian kuin mahdollista. Mittauslaitteiden hallinnasta vastaava henkil
laatii kalibrointavien mittauslaitteiden listaukset, yllapitda Kkalibrointidokumentteja,
hallinnoi  mittauslaitteiden  tunnistejarjestelmaa, sy6ttdd uudet mittauslaitteet
kalibrointien hallintajarjestelméaan seka varmistaa, ettd mittauslaite kalibroidaan viela
ennen vetdmistd pois kaytéstd. Naiden liséksi mittauslaitteiden hallinnasta vastaava
henkil6 tekee tarvittaessa OOT-ilmoituksen ja toteuttaa tarvittaessa CAPA (Corrective
And Preventive Action) -katselmukset.

CAPA-arvioinnit on kuvattu 1ISO 13485:2003 -standardissa kohdissa 8.5.2 "Korjaavat
toimenpiteet” (Corrective action) seka 8.5.3 "Ehkaisevat toimenpiteet” (Preventive
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action). Korjaavilla ja ehkaisevilla toimenpiteilla tarkoitetaan sellaisia organisaation
prosesseihin kohdistuvia parannuksia, joilla voidaan hankkiutua eroon poikkeamien ja
muiden ei-toivottujen tilanteiden juurisyistd. Usein ketju alkaa todennetusta
asiakasvalituksesta, poikkeavasta tuotteesta tai sisdisen tai ulkoisen auditoinnin
poikkeamasta, mutta padpaino saisi olla pikemminkin ehkéaisevissa toimenpiteissa. [10,
s. 75.]

4.2 Kalibrointipalveluntarjoajat

GEHC:n kayttamia kalibrointitoimittajia ovat viimeisten vuosien ajan olleet Exova
METECH Oy, SGS Inspection Services Oy seka Mittatekniikan keskus MIKES (VTT
MIKES Metrologia). Raysafe-merkkisten séteilymittareiden kalibroinnit on hankittu
jalleenmyyjan LifeMedin kautta suoraan valmistajalta ja vastaavasti Fluken
mittauslaitteiden kalibrointeja jalleenmyyjan Nordic Service Groupin kautta. Lisaksi yksi
GE Healthcaren Life Care Solutions -huollon alihankkijan kaytéssa oleva ergometrien
kalibrointiin  tarkoitettu Calibrator 2000 on toimitettu kalibroitavaksi suoraan
valmistajalle Lode BV:lle Alankomaihin kahden vuoden valein. Tatd monen eri
kalibrointitoimittajan varassa toimivaa verkostoa pyrittiin yksinkertaistamaan ja
yhdenmukaistamaan siirtymalla kayttdmaan yksinomaan tanskalaista yhden luukun
periaatteella palvelevaa toimittajaa Trescal A/S.

Kalibrointipalvelut on hajautettu monille eri toimittajalle merkkikohtaisesti, koska
yksikdan paikallinen palveluntarjoaja ei ole pystynyt tarjoamaan koko laitekannan
kalibrointeja merkistéd ja mallista riippumatta. Paikallisten toimittajien kanssa toimiessa
etuina ovat kuitenkin olleet joustavuus palveluntarjoajana ja keskimaarin lyhyt
lapimenoaika.

Trescal

Trescal on Kkansainvdlinen yhtyma, joka on erikoistunut Kkalibrointipalveluihin,
kalibrointiin, tarkastuksiin, korjauksiin ja ajoneuvonhallintajarjestelmiin. Trescalilla on
maailmanlaajuisesti yli 2 000 tydntekijaa. Trescal on edustettuna 17 eri maassa ympari
Eurooppaa, Yhdysvalloissa, Aasiassa ja Pohjois-Afrikassa. Paakonttori on Ranskassa,
Pariisissa. GE Healthcaren kalibrointipalvelut tarjoaa tanskalainen Trescal A/S.
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Trescal on yhden luukun periaatteella toimiva toimittaja, joka tarjoaa laajan valikoiman
erilaisia kalibrointialan sek& muita tekniikan alan palveluita kuten

o kalibrointipalveluita laboratoriossa tai on-site
o korjausta ja huoltoa

o koulutuksia, tukea ja konsultointia

o dynaamista omaisuuden hallintaa

o laitteiston vuokraamista ja leasingia

o testipenkkien suunnittelua, kehitysté ja yllapitoa. [26.]

Trescalin laboratoriot ovat ISO/IEC 17025 -akkreditoituja ja/tai -sertifioituja [26]. Tama
tarkoittaa, etta laboratorioilla on standardin ISO/IEC 17025 mukainen laatujarjestelma
kalibrointitoiminnalleen ja sen yllapidolle. Potentiaalisen kalibrointitoimittajan teknisen
patevyyden arvioiminen on tarkeda, mutta sitd voi olla vaikea maarittdad. 1ISO/IEC
17025 on kansainvalisesti tunnustettu standardi, joka varmistaa, ettd mittauslaitteet on
asianmukaisesti kalibroitu riippumattoman ja patevan kalibrointilaboratorion toimesta.

4.3 Automaattiset kalibrointijarjestelméat

Modernilla automatisoidulla tietotekniikkapohjaisella kalibrointijarjestelmélla on monta
etua. Paperipohjaiseen tai manuaalisesti taulukkolaskentatiedostossa tietokoneella
yllapidettavaan tietokantaan néhden silld on helpompi ennakoida kalibrointien tarvetta
ja suunnitella siten jo etukateen ajoitukset tydkalujen lahettdmiseksi kalibrointiin.
Lisaksi kalibrointiasiakirjat on helpompi arkistoida. Tarvittaessa tietoihin paasee kasiksi
vaivattomasti useampikin henkild, ja ne ovat kaikkialta saavutettavissa. Tama on tarkea

nakokulma tiedon saavutettavuutta esimerkiksi auditointien kannalta arvioidessa.

Moni Kkalibrointipalveluita tarjoava toimittaja tarjoaa kalibrointitietokannan hallinnan
helpottamiseksi omia maksuttomia tai maksullisia tietokantapalveluitaan. Nama ovat
usein verkkoselainpohjaisia jarjestelmia, joissa padsee kasiksi mittauslaitteen
kalibrointikiertoon  ja  laitetietoihin.  Tietokantapalveluissa on  useimmiten
kutsujarjestelmd@, joka huolehtii mittauslaitteiden kalibrointiin kutsuista esimerkiksi
kuukautta ennen kalibroinnin maéargpaivaa ja onlinetietokantapalvelu kalibrointikierron

—
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toteutumisen seurantaan. Esimerkkeja tallaisista kalibrointietokannoista ovat SGS:n
Minni, Exova Metechin yllapitdma METECH Instrument Organiser (MIO) seka Trescalin
TEMS (Trescal Equipment Management Service).

Kalibrointikierron hallinnassa on huomioitava kalibrointien ajankohtien soveltuvuus
tybprosessien ajankohtiin. Erityisen kriittistd tdma on huollon mittauslaitteiden
kalibrointiajankohtia suunnitellessa, silla laitteet on tarkoitettu kunkin huoltoinsinéérin
omaan kayttéon, eika varsinaisia lainalaitteita juuri ole. Asiaa hankaloittaa entisestdan
se, ettd usein samantyyppiset mittauslaitteet on hankittu samana ajankohtana, joten
myds niiden kalibrointien maaraajankohdat ajoittuvat paallekkain.

Trescal Equipment Management Service

Trescalin TEMS-jarjestelmassa mittauslaitteet on laitelistauksessa varikoodattu sen
mukaan, missd vaiheessa kalibrointikiertoa laite on. Liilkennevalomainen symboli
laitteen tietojen edess& kertoo, onko laitteen kalibrointitarpeeseen vield pitka aika
(vihred), haamottaékod kalibroinnin maarapéiva jo (oranssi) vai onko laitteen kalibrointi
erdantynyt (punainen). Tama auttaa hahmottamaan visuaalisesti nopeasti eri laitteiden
statukset. Laitekantaa voidaan selata erilaisilla hauilla, ja tiedot voidaan tarvittaessa
siirtda helposti Excel-tiedostoon erilaisia suodatuksia, lajitteluita ja muokkauksia varten.
[27]

TEMS:ssa on kaksi kayttdoikeustasoa: tdydet muokkausoikeus tai pelkka lukuoikeus.
Taydet muokkausoikeudet on luontevinta antaa tydkalujen koordinoijalle, joka
tarvittaessa voi lisdtd manuaalisesti uuden laitteen tiedot jarjestelmaan tai tehda
muutoksia jo olemassaoleviin mittauslaitetietoihin, kun taas mittauslaitteiden haltijoiden
kayttoon riittdvat lukuoikeudet. Nailld mittauslaitetta kéyttdva huoltoinsindéri  voi
tarvittaessa tarkastaa mittauslaitteensa tietoja kuten seuraavan kalibroinnin
maarapaivan. Palvelu on verkkoselainpohjainen, ja siihen kirjaudutaan sisdan suoraan

Trescal A/S:n kotisivuilla osoitteessa www.trescal.dk. [27.]

—
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5 Mittaamisen perusteet ja kohteet

Seuraavissa kappaleissa esitellddn terveydenhuollon laitteiden potilas- ja
kayttajaturvallisuutta kahden konkreettisen riskin ndkdkulmasta: sateilyaltistuksen seka
sahkoéturvallisuuden ja erityisesti vuotovirran. Nama kaksi tulokulmaa on valittu sen
perusteella, ettd huollon kalibroitavista mittauslaitteista on vuotovirran mittaamiseen
tarkoitettuja sahkoéturvallisuustestereitd tai sateilyaltistuksen mittaamiseen tarkoitettuja
annosmittareita. Opinndytetydn laajuudessa ei ole mielekastd kayda lapi kaikkia
laitetyyppeja lapi.

On pidettavd mielessa, ettd ndma eivat suinkaan ole ainoita vaaratekij6ita, jotka
vaativat seurantaa ja siten mittalaitekalustoa huollon kayttédn. Esimerkiksi
magneettikuvauslaitteet vaativat omat spesifiset mittauslaitteensa asennus- ja
huoltokayttéén. Vaikka magneettikuvauksesta puuttuvat ionisoivan  séteilyn
terveyshaitat, se altistaa sekd potilaan ettd kuvaushuoneessa tydskentelevan
henkildkunnan kolmelle palautuvalle fysikaaliselle ilmidlle, jotka ovat staattinen
magneettikenttd, vaihtuva magneettikentta seka radiotaajuinen sateily. Kaikille néille on
maaritelty enimmaissuositukset, joita ei tulisi kliinisessa kaytéssa ylittda. [28, s. 290.]

5.1 Sateilyaltistus

Laaketieteellisen kuvantamisen menetelmia on olemassa monta modaliteettia eli lajia,
joista jokainen hyddyntaa erilaisia teknologioita ja tekniikoita. Ultradanikuvantaminen eli
sonografia kayttdd korkeafrekvenssisia daniaaltoja pehmeiden kudosten kuten lihasten
ja siséelinten tarkasteluun. Magneettikuvaus kayttda radioaaltoja ja magneettisia
kenttid kuvan muodostamiseen. Toisin kuin ultradédni- ja magneettikuvaus
ladketieteellinen rontgenkuvaus eli radiografia, tietokonetomografia, lapivalaisututkimus
eli fluoroskopia ja gammakuvaus eli isotooppikuvaus hyédyntavat ionisoivaa sateilya
kuvan kehosta luomiseen. [28, s. 261-263; 29.]

lonisoiva séateily on suurienergisté sateilyd, joka pystyy saamaan aikaan muutoksia
perimdainekseen eli DNA:han. Myds luonnossa on runsaasti ionisoivan sateilyn
lahteitd, mutta |aaketieteellisen sateilyn kaytéstd aiheutuu valtaosa ihmisen
altistumisesta keinotekoiselle sateilylle. Voimakas séteily voi aiheuttaa haittoja
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biologisille organismeille, kun niiden solukemia hairiintyy liiallisen ionisoitumisen
vaikutuksesta. Sateilylla katsotaankin olevan suoria eli deterministid ja satunnaisia eli
stokastisia vaikutuksia. Tapaturmainen altistuminen erittain suurille sateilyannoksille voi
aiheuttaa laajamittausista solutuhoa myds lyhyella aikavalilla, esimerkiksi palovammoja
tai hiustenlahtda. Silmien suora séateilyaltistus voi liséksi lisata kaihin riskia. [28, s. 261-
263; 29.]

Laaketieteellisen kuvantamisen menetelmat, joilla voidaan tarkastella ihmisen eri
kehonosien sisdan, voivat antaa Iaakareille korvaamatonta Kkliinista tietoa.
Laaketieteellinen kuvantaminen voi mahdollistaa noninvasiivisen tautien diagnostiikan
ja hoidonseurannan tai voivat tukea ladketieteellisen tai kirurgisen hoidon suunnittelua.
Monissa taudeissa varhainen havaitseminen, tarkka diagnoosi sekd tehokas
hoidonseuranta |aaketieteellistd  kuvantamista hyddyntden voivat vahentaa
kuolleisuutta ja pidentdd elinidnennustetta. Myds katetrin tai stentin asettamista
paikalleen tai muita rutiinitoimenpiteitd voidaan avustaa |daketieteellisella
kuvantamisella. [28, s. 261-263; 29.]

Koska natiivirbntgen, tietokonetomografia, lapivalaisututkimus sekd gammakuvaus
edellyttavat sateilyn kayttdéa, naissad toimenpiteissd altistuu aina sateilylle. Vaikka
yksittdisen toimenpiteen yksittaiselle potilaalle aiheuttama riski ei itsessaéan ole suuri,
miljoonia tutkimuksia tehdaan joka vuosi, mika tekee sateilyaltistuksesta merkittavan
kansanterveydellisen kysymyksen. Toimenpiteet voidaan kuitenkin toteuttaa niin, etta
niissa saadut ladketieteelliset hyddyt ovat suurempia kuin riskit. [28, s. 261-263; 29.]

5.1.1 Roéntgentoiminnan laadunvarmistus

Roéntgentoiminnan ja -laitteiden on taytettdva ennalta maaratyt kriteerit, jotta voidaan
varmistaa luotettavat tutkimustulokset ja onnistuneet radiologiset tutkimukset. Yksi
tarkeimmistd nakokulmista on potilaiden ja henkilékunnan séteilyturvallisuus.
Séteilylaissa sekd -asetuksessa (423/2000) méaaritellddn henkildiden terveyden
suojaamista ionisoivan sateilyn haittavaikutuksilta. Asetuksen mukaan seka
tutkimukseen lahettaneen ettd tutkimusta suorittavan 1aakarin tulee olla vakuuttuneita
tutkimuksen  tarpeellisuudesta. Rontgenosastojen  edellytetddn  yllapitavan
laadunhallintajarjestelmda, ja rontgentutkimuksille on annettu laatusuosituksia.
Erityisen tarkedd sateilyturvallisuuden varmistamisessa on rontgenlaitteiden
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toimintakunnon ja teknisten suoritusominaisuuksien systemaattinen seuranta.
Valvonnan tulee jatkua rontgenlaitteen koko elinkaaren ajan. [28, s. 262; 30, s. 117,
144,172-173; 29.]

Réntgenlaitteiden tekniseen laadunvarmistusohjelmaan kuuluu kaksi osa-aluetta:
vastaanottotarkastus ja vakioisuusmittausohjelma. Vastaanottotarkastuksella voidaan
saada varmuus  siitd, ettd rontgenlaite  toimii  asennuksen  jalkeen
tarkoituksenmukaisesti ja turvallisesti unohtamatta tilauksessa ja laitteen teknisissa
tiedoissa maariteltyja yksityiskohtia. [30, s. 172-174.]

Vakioisuusmittaukset tehddan sovitun ohjelman mukaisesti sdanndllisin valiajoin ja
aina olennaisten muutosten jélkeen tai laitteen vikaantumista epailtdessa. Maaraajoin
tehtyjen vakioisuusmittausten tarkoitus on paljastaa laitteen toiminnassa ja
kuvanlaadussa tapahtuneet muutokset, jotka saattaisivat muuten jadda huomaamatta.
Pelkkd annosten mittaaminen ei riitd, vaan tuloksia tulee myds seurata ja analysoida,
jotta laitteissa ja tybtavoissa olevat virheet voidaan havaita varhain. Mikali
mittaustulokset poikkeavat perusarvoista ennalta sovittua enemman, tehdaan

tarvittavat korjaustoimenpiteet. [30, s. 172-174; 29.]

Laaketieteellisilla  toimenpiteilld  itsessdan  pyritddn  potilaan  terveydentilan
parantamiseen, eika sallittua annosta rajoittamalla haluta estda potilaan terveydelle
edullisen toimenpiteen tekemistd, joten potilaan la&ketieteellisestd tutkimuksesta
saamalle sateilyannokselle ei ole asetettu enimmaisrajaa [29]. Rdntgentutkimuksia
suunniteltaessa ja toteuttaessa kuitenkin tulisi mukailla sateilylain yleisia periaatteita,
jotka ovat oikeutus-, optimointi- seka yksilénsuojaperiaate [21, § 2].

Oikeutusperiaatteella tarkoitetaan sitd, etta radiologisesta toimenpiteesta odotettavan
hyddyn tulee olla suurempi kuin siitd keskimaarin aiheutuvan haitan. Mikali
rontgentutkimuksen antama informaatio voidaan saada kayttamatta ionisoivaa sateilya,
on syytd pyrkida tallaisen vaihtoehtoisen tutkimusmenetelman  kayttéon.
Optimointiperiaatteen mukaan puolestaan sateilyaltistuksen tulee olla niin pieni kuin
mahdollista menettdmatta tavoiteltua hyétya (optimointi- eli ALARA-periaate, As Low
As Reasonably Achievable). Tama edellyttdd muun muassa, etta réntgenkuvien maara
ja lapivalaisuaika pidetdan niin pienena kuin voidaan laiminlyématta tutkimuksen

tavoitetta, diagnostisen tiedon saamista. Liséksi yksilén sateilyaltistuksen ei tule ylittaa
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annosrajoja (yksilénsuojaperiaate). Oikeutus-, optimointi- ja yksilénsuojaperiaatteista
saadetaan sateilylain toisessa pykalassa. Jotta naitd periaatteita voidaan noudattaa,
tulee tietdd tarkkaan tutkimuksesta potilaaseen kohdistuvan séateilyannoksen suuruus.
[30,s.172-174; 21, § 2.]

5.1.2 Sateilyaltistuksen mittaaminen

Koska potilaan annoksen maarittdmisen tavoitteena on arvioida potilaalle sateilysta
aiheutuva haitta, sen ilmaisemiseen kaytetyn suureen tulisi olla riskia tai haittaa
kuvaava. Absorboitunut annos kuvaa sita, kuinka suuren energia-annoksen sateily on
jattéanyt kohdeaineeseen massayksikk6a kohden. Sen yksikkd on gray (tunnus Gy).
Séteilyn terveydelliset haittavaikutukset sekd sateilyn laadun huomioiva suure on
ekvivalenttiannos, jonka yksikkd on sievert (tunnus Sv). Kun lisdksi huomioidaan
kudoksiin ja elimiin aiheutuva kokonaishaitta, voidaan laskea efektiivinen annos.
Efektiivistd annosta ei voida suoraan mitata, mutta se voidaan maaritella
laskennallisesti, kun séteilyolosuhteet tunnetaan. Potilasannoksia arvioidessa
kaytetdan usein suoraan mitattavissa olevaa suuretta pinta-annos. [28, s. 263.]

Jos deterministiset vauriot ovat mahdollisia potilaan jonkin kehonosan saaman
annoksen suuruuden vuoksi, on aiheellista kuvata annosta tahan kudokseen
absorboituneen annoksen avulla. Réntgentoiminnassa tdma on mahdollista
yksinomaan toimenpiteissa, joissa vaaditaan yhden alueen pitkdkestoista eli kymmenia
minuutteja  kestdvad lapivalaisua. Useimmissa rdntgentutkimuksissa vaurion
edellyttdma vahimmaisannos ei ylity, jolloin deterministisia haittoja ei synny. Talléin
oleellisempia ovat sateilyn aiheuttamat satunnaiset eli stokastiset riskit, joita ovat syépa
ja perinndlliset vauriot. Naiden riskien arvioimiseen kaytetddn tavallisesti efektiivista
annosta. [30, s. 118-119.]

Tavallisten réontgentutkimusten laadunvalvonnassa edellytetddn mittaamaan joko yhta
kuvaa vastaava pinta-annosta (Entrance Surface Dose eli ESD) tai annoksen ja pinta-
alan tuloa (Dose Area Product eli DAP). Eri tutkimustyypeille on annettu
jommankumman suureen avulla vertailutasot. Pinta-annos on ilmaan absorboitunut
annos sateilykeilan keskiakselin ja potilaan pinnan leikkauspisteessa sisaltden myos
potilaasta sironneen sateilyn. Pinta-annos mitataan suoraan potilaan iholta tai fantomin

eli kuvattavaa kehonosaa jdljittelevan testikappaleen pinnalta annosmittarilla.
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Esimerkiksi ionisaatiokammiotyyppinen séateilymittari sopii fantomimittauksiin. Kuvassa
2 on GEHC:n huoltoinsin6érin kayttdma Annoksen ja pinta-alan tulo puolestaan
maaritellddn laskennallisesti integraalina. [31, s. 17; 32, s. 4.]
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Kuva 2. Radcal Accu-Pro (9096) -sateilymittari ja ionisaatiokammio.

5.1.3 Mittaukset ja tulosten vertailu

Suomessa sateilylain ja sen perusteella annettujen saanndsten ja maaraysten
noudattamista valvoo Sosiaali- ja terveysministerion alainen Sateilyturvakeskus
(STUK). Joiltakin osin STUKin ohjeen mukaisesti potilaiden sateilyaltistus tulee
maarittdd vahintdan kerran kolmessa vuodessa ja lisédksi aina, kun laitteistoon tai
tutkimuskaytantédn on tehty sateilyaltistukseen oleellisesti vaikuttavia korjauksia tai
muutostoitd. Liséksi vahintdén kerran vuodessa tulee varmistaa, ettd sateilyaltistus ei
ole muuttunut. Ohjeen mukaisesti my6s séteilyaltistuksen mittaamisen ylldpidosta el
mittareiden saéanndllisesta kalibroinnista tai niiden oikean toiminnan varmistamisesta ja
toimintakunnon tarkkailemisesta on huolehdittava. Sateilymittarit on kalibroitava niille
sateilysuureille ja sateilylaaduille, joita mittareilla mitataan ja siten, ettd kalibroinnin
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jaljitettavyys kansainvéliseen mittausjarjestelmaan voidaan osoittaa. Taulukossa 1 on
esitetty lakeja ja asetuksia, jotka sdatelevat sateilyn kayttéa |aaketieteellisessa
kuvantamisessa. [31, s. 11; 32, s. 5-6.]

Taulukko 1.  Terveydenhuollon teknologiaa valmistavan yrityksen toimintaan vaikuttavaa

lainsaadantoa.

Lait ja asetukset
Séteilylaki (592/1991)
Sateilyasetus (1512/1991)

Sosiaali- ja terveysministeridn asetus sateilyn 1d4ketieteellisesta kdytésta (423/2000)

Sosiaali- ja terveysministerién asetus sateilyn |adketieteellisestd kaytésta (423/2000)
velvoittaa tallentamaan sateilyaltistustiedot ja vertamaan keskivertoja vertailutasoihin.
Jos vertailutason todetaan toistuvasti ylittyvan, ylityksen syy on selvitettava ja
tarvittaessa ryhdyttdvd toimiin  potilaiden séteilyaltistuksen  pienentdmiseksi.
Vertailutasolla tarkoitetaan téssa etukateen méaariteltyd réntgentutkimuksen
sateilyannostasoa tai isotooppitutkimuksen aktiivisuustasoa, jonka ei oleteta hyvan
kaytannén mukaan tehdyssa toimenpiteessa ylittyvan normaalikokoiselle potilaalle.
Vertailutasot eivat sovellu vyksittdisten potilaiden séateilyannosten rajoittamiseen.
Vertailutasojen ylittymisestd ei tulisi vetdd johtopaatbsta, ettd tutkimus on tehty
huonosti. Vertailutasoa suurempien séteilyaltistusten kayttaminen voi olla perusteltua
esimerkiksi, kun luotettavan diagnoosin saaminen edellyttdd parempaa kuvanlaatua.
[33,28§ja17§.]

5.2 Terveydenhuollon laitteiden sahkéturvallisuus

5.2.1 Sahkon vaarallisuus

Séhkovirran vaarallisuuteen ihmiselle vaikuttavat pa&asiassa kehon lapi kulkevan
virran suuruus ja kestoaika. Sahkdvirran vaikutukset ihmiskehoon vaihtelevat
yksildllisesti. Muutaman milliampeerin virrat ovat paasaantdisesti vaarattomia ihmiselle.
[8,s.45]
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Tuntorajalla tarkoitetaan virran miniarvoa, joka aiheuttaa tuntemuksia henkiléssa, jonka
lapi virta kulkee. Tuntorajaan vaikuttavat paitsi ihmisen yksil6lliset fysiologiset
ominaisuudet myds kosketuspinta-ala seka kosketusolosuhteet kuten kosteus, paine
seka lampétila. Tuntoraja on yleensa noin 1 mA. [8, s. 54-57; 34, s. 9-10.]

Kouristusraja puolestaan kuvaa sitd virran maksimiarvoa, jolla jannitteisia elektrodeja
kadessaan pitava henkild pystyy irrottamaan otteensa niistd. Arvo on keskimaarin noin
10 mA. Tatéa suurempi sdhkovirta voi aiheuttaa kaden lihasten jatkuvan kouristuksen,
jollon uhri ei pysty hellittdmaan otettaan. Tamansuuruinen virta voi aiheuttaa myos
hengitysvaikeuksia ja verenpaineen nousua. [8, s. 54-57; 34, s. 9-10.]

Kuolemaan johtaneissa sahkotapaturmissa yleisin syy on sydankammiovarina.
Sydankammiovarinan raja-arvo riippuu paitsi fysiologisista tekijéistéd kuten anatomiasta
ja sydamen toimintakunnosta myds sahkoisista tekijdistd kuten virran kestosta,
laadusta ja kulkutiesta. Sydankammiovarinan aikana sydamen toiminta on kaaottista.
Sydan alkaa varahdelld nopeasti mutta vaimeasti. Veri ei pumppaudu sydamesta
kammiovarindn aikana eteenpdin, minkd vuoksi silld on pitkittyessaan vakavia
seurauksia. [8, s. 54-57; 34, s. 9-10.]

Useiden ampeerien virroilla, joiden kesto on useita sekunteja, syntyy usein syvia
palovammoja tai muita vakavia sisdisia tai ulkoisia vammoja, jotka voivat johtaa
kuolemaan. [8, s. 54-57; 34, s. 9-10.]

5.2.2 Vuotovirta

Vuotovirta tarkoittaa eristeen lapi kulkeutuvaa ei-toivottua virtaa. Vuotovirta syntyy
sahkokayttoisissa laitteissa ja hakeutuu eristysten 1api ylemmastd potentiaalista
alempaan potentiaaliin kayttden kulkureittindan potilasta, kayttdjaa, laitteen runkoa tai
muuta johtavaa osaa. L&akintalaitteita kaytettdessa on rajoitettava vuotovirran paasy
sydameen turvalliselle tasolle, silld laakintalaite saatetaan liittdd johtamaan hyvin
sahkoa tarkoituksellisesti suoraan iholle tai sen alle, jopa sydameen tai sen lahelle
saakka. [28, s. 14; 35, s. 20-21.]

Standardien vastaiset laitteet ja niissa kaytettdvat teholahteet voivat aiheuttaa

la&ketieteellisen toimenpiteen aikana vaarallisen suuria vuotovirtoja riittdmattémien
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eristysten vuoksi. Potilaan normaalit reaktiot voivat olla tilanteessa vajavaiset, eika
kayttajakaan huomaisi itsensa kautta kulkevaa potilaalle vaarallisen suuruista virtaa,
silla vasta noin milliampeerin suuruinen virta ylittdd tuntokynnyksen. Vuotovirrat
voidaan kuitenkin helposti tarkastaa standardin mukaisilla vuotovirtamittauksilla. [28, s.
14; 35, s. 20-21.]

Standardissa SFS-EN 60601 "Sahkokayttdiset ladkintalaitteet” on maaritelty
turvallisuusvaatimukset tyyppitestaukseen. Sen tehtdvand on varmistaa, etta
tuotannosta valmistuvat l1a&kintélaitteet ovat niin turvallisia ja kestavia, ettéd ne voidaan
ottaa kayttddon. Tama standardi ei kuitenkaan soveltunut kaikilta osin loppukayttajan
tekemiin  s&hkoturvallisuusmittauksiin - kenttdolosuhteissa, koska se on laadittu
padasiallisesti 1&aakintalaitteiden suunnittelijoiden ja valmistajien tarpeisiin. Vuonna
2008 julkaistiin siksi SFS-EN 62353 -standardi, joka soveltuu paremmin loppukayttajan
kenttdolosuhteissa suorittamiin  s&hkéturvallisuusmittauksiin.  Standardin  esittdméa
testaus on tarkoitettu toteutettavaksi ennen kayttéénottoa, yllépitohuollon yhteydessa,
korjauksen jalkeen ja muissa toistuvissa testauksissa. [36.]

Suomenkielinen kaannds “Sahkékayttdiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
Toistuva ja korjauksen jalkeinen testaus” julkaistiin toukokuussa 2010. Standardi SFS-
EN 62353 maarittelee sahkdkayttoisille terveydenhuollon laitteille ja -jarjestelmille
ennen kayttéonottoa, korjauksen jalkeen ja maaritellyin aikavalein suoritettavat
mittaukset. Standardi sisaltdd muutakin kuin pelkdstdan vuotovirtamittauksia. [28, s.
14; 36.]

SFS-EN 62353 -standardi edellyttdd, ettd testaukset tehddan patevdityneen
henkilékunnan toimesta. Turvallisuutta arvioivan henkildkunnan tulee olla kykeneva
tunnistamaan mahdolliset seuraukset ja riskit, joita vaatimustenvastaiset laitteet voivat
aiheuttaa. Vastuullisen tahon, joka on koonnut jarjestelman, pitdd maarittaa laitteelle
tarpeelliset mittausasetukset ja -menetelmat. Testit voidaan suorittaa testauspaikalla
vallitsevissa olosuhteissa (lampétila, kosteus, ilmanpaine). Mukaan testeihin pitaa ottaa
kaikki laitteen lisédvarusteet, jotka voivat vaikuttaa testattavien laitteiden turvallisuuteen
tai mittaustuloksiin. Mikali laite todetaan turvallisuusriskiksi, se tulee merkita
asianmukaisesti ja riski dokumentoida. Kaikista turvallisuusriskeistd tulee ilmoittaa
vastuulliselle organisaatiolle. [36.]
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Testausvalin maarittelee valmistaja huomioiden laitteen riskiasteen, kaytdn taajuuden,
kayttdymparistén, kayttétavan ja laitevikojen ilmenemisen tiheyden. Testausvali taytyy
asettaa 6-36 kuukauden vélille. Viime k&dessa laitteen valmistaja sekd vastuullisen
organisaation oma laatujarjestelma maarittelevat, mité testeja tehdaan ja kuinka usein.
Kuvassa 3 on GEHC:n huoltoinsindérin vuotovirtamittauksiin  kayttdma yleinen
sahkéturvallisuustesteri Fluke ESA612. [36.]

UV I R
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.

Kuva 3. Fluke ESA612 -sahkoturvallisuustesteri.

5.3 Kaytdssa olevat mittauslaitteet

Mittauslaitteen pitda olla spesifinen ja riittdvan tarkka. Sen taytyy antaa tieto
yksinomaan siitd suureesta, mita halutaan mitata, mink& vuoksi sen on oltava tunteeton

kayttdolosuhteille ja muille kuin kohdesuureelle. [14, s. 157.]
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Koska GEHC:n kotimaan huolto edustaa monen eri modaliteetin terveydenhuollon
laitteita ja ladkintalaitteita, myds kaytéssa olevien mittauslaitteiden valikoima on laaja.
Opinnaytetydn tekohetkella kalibroitavien laitteiden tietokannassa oli kaikkiaan 73
mittauslaitetta, jotka jakautuvat laitetyypin mukaan seuraavasti:

o 17 Fluken valmistamaa s&hkoéturvallisuustesteria (mallit ESA612 ja
601PRO-XL)

o 11 ionisaatiokammiotyyppistéd sateilymittaria (Radcalin mallit 9096 ja
2026C seka RaySafen malli Xi)

o 9 Fluken valmistamaa yleismittaria

o 8 Vaisalan valmistamaa kosteus -ja lampémittaria (mallit HM34C ja
HM40)

o 8 Fluken valmistamaa potilassimulaattoria (mallit ProSim8 ja PS-410)

o 7 punnusta, KERN:n valmistamat punnukset sadasta grammasta
kahdeksaan kiloon

o 4 Sturtevant Richmontin sekd Wrthin valmistamaa momenttiavainta
o 3 Peakin valmistamaa mittalattaa

. 2 Gammexin puristusmittaria (malli RMI-163)

o 1 Tektronixin valmistama oskilloskooppi

o 1 Metrolabin valmistama teslametri

o 1 Imtmedicalin monitoimikalibraattori kaasuvirralle ja paineelle (malli
FlowAnalyser PF-300)

o 1 Loden valmistama ergometrin kalibrointilaite.

Maarallisesti eniten on s&hkéturvallisuustestereitd seka annosmittareita eli dosimetreja.
Naiden mittauslaitteiden kalibrointi on myds osoittautunut huollon kannalta kriittiseksi,
silla niilld mitattuja arvoja vaaditaan maéaraaikaishuolloissa ja korjausten yhteydessa.
Laitteet ovat myds korvaamattomia, silld niiden ollessa kalibroinnissa lainalaitetta on

vaikea jarjestaa.

Kalibroinnin ajaksi lainattavaksi varastolla on varsinaisia varalaitteita vain yksi Fluke
ESA612 -sahkoturvallisuustesteri. Kun vuonna 2008 tuli Suomessa voimaan
laakintalaitetestausstandardi SFS-EN 62353, laitteita hankittiin kerralla suuri erd, mika

—

/ 6£ropolia



29

hankaloittaa myds niiden kalibrointikiertoa. Laitteiden kalibrointien maarapaivat
umpeentuvat  vuosittain  samanaikaisesti, mink& seurauksena suuri 0sa
tamantyyppisista laitteista on samanaikaisesti kalibroitavana. Taulukossa 2 on esitetty
GEHC:n eri modaliteetit, joiden huollon tarpeisiin mittauslaitteet on hankittu.

Taulukko 2.  GEHC:n modaliteetit eli tutkimusmenetelmét tai lajit liiketoimintakohtaisesti.

Diagnostic Imaging

Magnetic Resonance MR

Molecular Imaging - Computed Tomography MICT
Radiopharmacy RP

Detection and Guidance Solutions DGS

(X-ray, bone densitometry, mammography)

Ultrasound

General Imaging
Cardiology
Women's Health

Life Care Solutions

Monitoring Solutions MS

Life Support Systems LSS
Maternal-Infant Care MIC
Diagnostic Cardiology DCAR
Healthcare IT

Cardiovascular Information Systems CVIS

Radiology Information Systems/

Picture Archiving and Communication Systems RIS/PACS
High-Acuity Care HAC

6 Uuden kalibrointitoimittajan kayttéonoton vaiheet

Aloite ottaa kayttédn Trescal toimittajana myds kotimaan huollossa mittauslaitteiden
kalibrointiin tuli GEHC:n tuotannon hankintaosastolta. Trescal oli ollut tuotannon
kaytbéssa olevien mittauslaitteiden kalibroinneissa jo useamman kuukauden ajan
kaytéssa. Ainoastaan oskilloskoopit kalibroitin enda on-site-kalibroinnein paikallisen
palveluntarjoajan toimesta. Koko muu mittauslaitekanta rahdattin Tanskaan
kalibroitaviksi noin kolmen kuukauden valein keraillyissa erissa.

—
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Trescal mahdollistaa yksinkertaistetun kalibrointien hallinnan, koska yhden kontaktin
kautta voidaan hoitaa koko mittauslaitekannan kaikkien merkkien ja mallien kalibroinnit.
My6s hinnoittelu on kilpailukykyinen. Hankintaosasto on onnistunut neuvottelemaan

erityisen saaston siind, etta kalibrointitoimittaja maksaa rahtikulut molempiin suuntiin.

ISO 13485 -standardiin perustuva laadunhallintajarjestelma asettaa vaatimuksia myoés
ostotoiminnalle. Standardin mukaisesti ostajat valitaan ja heitd seka heiltd ostettujen
tuotteiden tai palveluiden laatua arvioidaan sovittujen kriteerien perusteella. Koska
yrityksen hankintaosasto oli jo valinnut tulevan kalibrointitoimittajan, ja sopimus oli jo
tehty ja pantu toteutukseen tuotannon puolella, varsinaisesta ostoprosessista
implementointiprojektissa kaytiin 1api ainoastaan loppuosa eli toimittajan suoriutumisen

monitorointi ja jatkoarvioinnit.

Kuvassa 4 on esitetty implementointiprojektin kulku yksinkertaistetusti. Todellisuudessa
ty6 eteni iteroiden, koska esimerkiksi vaatimukset toimittajan kayttdmiseen tarkentuivat
vasta projektin edetessd. Joissakin asioissa jouduttiin joustamaan suunnitelmista
toteutuksessa, esimerkiksi logistiikassa. Alun perin Trescalin kanssa oli sovittu, etta
kun mittauslaitteet on pakattu, l1ahetetddn GEHC:lle esitéytetyt TNT:n rahtikirjat, joihin
GEHC:lla tdydennetdan kollien mitat ja painot. Lopulta kun tdm@ jarjestely viivastyi
pyydettin - Trescalia antamaan kaytté6n TNT:n asiakasnumeronsa, jolloin oli
mahdollista laatia myTNT-verkkopalvelussa rahtikirjat Iahetykselle, jonka vastaanottaja

maksaa.
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i ™y
« NMittauslaitteiden inventaario

MNykytilanteen kartoitus = Kalibrointien maaraaikojen selvitys
., ¢ -
a4 ™) « Mittauslaiterepertuaari

. Tulgvan_ _ « Lapimenoajat ja hinnasto
kalibrointitoimittajan . Laskutus, logistiikka
Kartoitus . Akkreditointi/sertifiointi

y

Kalibrointiprosessin « Hyvaksytys ja replikointi toimittajaksi
yhdenmukaisuus « Auditoinnit
laadunhallintajarjestelman « Prosessit poikkeamien varalta
Standardit: kanssa
IS0 9001:2008 J,
IS0 134852003 - ™) « PO-numero
ISOMR . s Testieran keraily
14969:2004 Kalibrointitilaus « Mittauslaitteiden pakkaaminen
. J « Rahtikirjat
i ¢ ™y
Alkaneen yhteistydn
kriittinen arviointi
., -

Kuva 4. Implementointiprojektin vaiheet.

Uuden toimittajan kayttéonotto alkoi jarjestelmallisella kartoituksella nykytilanteesta.
Aluksi kaytiin systemaattisesti lapi huollon nykytilanteessa olevat
kalibrointipalveluntarjoajat heikkouksineen ja vahvuuksineen. Niiden perusteella voitiin
maarittdd, millaisia odotuksia GEHC:n huollolla on uuden toimittajan palvelun suhteen.
Téarkeimpind asioina nousivat esiin palveluiden keskittdminen seké lyhyt I&pimenoaika.

Seuraavaksi selvitettiin perusteellisesti mittauslaitteiden nykytilanne. Kalibrointitiedot
sisaltdvassa Excel-tiedostossa kulki mukana mittauslaitteita, jotka eivat olleet enda
kaytossa tai olivat endd vain viitekaytéssa. Mittauslaitekannan fyysinen inventaario
suoritettiin kyselyin huoltoinsindéreilta, joiden kaytdssa laitteet ovat. Samalla pystyttiin
yhdessé@ ennakoimaan ja suunnittelemaan mittauslaitteiden tulevia kalibrointeja niiden
huoltotbissa tulevan tarpeen mukaan.

Koska huollon mittauslaitteet ovat kayttajakohtaisia, niitd on vdhemman kaytéssa kuin
tehtaalla eika reservissa ole lainalaitteita kalibroinnin ajaksi. Tasta syysta lapimenoajat
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ja palvelulupausten tayttyminen ovat kotimaan huollon puolella erittdin Kriittisia.
Trescalin yhteyshenkil6ltd saatiin listaus kalibrointien hinnoista ja lapimenoaikojen
estimaateista laitekohtaisesti kaikille huollon kaytéssa oleville mittauslaitteille, kun
keskustelu huollon laitteiden ottamisesta mukaan Trescalin palveluiden piiriin oli vasta
teoreettisella tasolla. Lapimenoajoiksi luvattiin tdssa listauksessa kohtuulliset 5-30
vuorokautta laitteen valmistajasta ja mallista riippuen. Tulevan toimittajan kanssa

keskusteltiin myds logistiikasta ja laskutuksesta erityisesti huollon tarpeiden mukaisesti.

Samanaikaisesti varmistettiin, ettd Trescal oli replikoitu toimittajaksi Oraclen
iProcurement-ostojarjestelmaan, jossa Kkalibrointitilauksille tehddan PO (Purchase
Order) -numerot. GE:lla on kaytdssa globaalisti No PO No Pay (No Purchase Order No
Payment) -politiikka, minka vuoksi laskuja ei voida ottaa kasiteltavaksi ilman laskun
sisaltéodn liittyvad ostotilausta. Siksi kalibrointitilaukselle on ennen mittauslaitteiden
lahettamista kalibrointiin luotava PO-numero.

Vaikka Trescal oli luotu kalibrointien palveluntarjoajaksi jarjestelméaan, nopeasti kavi
ilmi, ettei sitd ollut hyvaksyttyjen toimittajien listauksessa kotimaan huollon puolella.
Laadunhallintajérjestelmén suhteen relevanttien palveluiden kuten
kalibrointipalveluiden toimittajilta edellytetddn hyvéksyntdd tahan listaukseen
hyvéksytyista toimittajista. Pohjoismaiden laatupaallikbn avulla Trescal saatiin kuitenkin
nopeasti ja vaivattomasti kopioitua myds huollon puolen hyvéksyttyjen toimittajien
listaukseen, koska se oli toimittajana jo arvioitu.

Lokakuusta 2015 alkaen saatiin mahdollisuus osallistua Trescalin ja GEHC:n valisiin
tilannepaivityspuheluihin, joissa olivat GEHC:n puolella osallisina tuotannon kalibrointi-
insindori sekd hankintapdallikkd. Koska yhteistyd Trescalin kanssa oli kehittynyt
yhdessé oppien jo sujuvaksi, ja ainoat ongelmat liittyivat enda laskutukseen, sovittiin
testierdn  l&hettdmisestd  kalibrointin ~ Tanskaan  vuodenvaihteen tienoilla.
Todellisuudessa yhdeksan laitteen testierdn (sahkoéturvallisuustestereitd, yleismittari,
kosteus- ja lampomittari, annosmittari sek& oskilloskooppi) l&hettdminen viivastyi aina
4.4.2016 saakka, silla alkuvuoden kriittisten kalibrointien vuoksi jouduttiin turvautumaan
paikallisen kalibrointitoimittajan palveluihin.

Opinnaytety6ta viimeistellessd GEHC:n mittauslaitteet ovat edelleen Trescalilla
kalibroitavina. Kalibroinnin voidaan kuitenkin olettaa edenneen, silld useasta laitteesta
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on saatu sahkdpostitse kalibrointidokumentit ja erdn etenemistd voidaan seurata
TEMS-jarjestelmaan kirjautumalla. Kalibrointidokumentit on pystytty vahvistamaan
laadunhallintajarjestelman vaatimusten mukaisiksi, sillé niisté ilmenevéat vaaditut tiedot
kuten kalibrointipdivamaara, seuraavan kalibroinnin maarapaiva, laitteen sarjanumero,
laitteen valmistaja ja malli, sallittu ja todennettu toleranssi sekd muut yleiset
kalibrointitiedot.

7 Pohdinta

Entd kuinka uuden Kkalibrointitoimittajan implementointi onnistui opinnaytetyén
puitteissa? Trescalille huhtikuun alussa lahetetty kalibroitavien mittauslaitteiden era ol
vield toukokuun alussa opinnaytety6ta viimeistellessa palauttamatta. GEHC:n huollon
kalibroitavien mittauslaitteiden lapimenoajoiksi Trescal oli etukateen luvannut laitteen
mallista riippuen 5-30 vuorokautta. Palvelu osoittautui luvattuja lapimenoaikoja
hitaammaksi, mink& vuoksi huoltoinsindérit ehtivat jo tiedustella kalibroitavana olevien
mittauslaitteidensa palautusajankohdista. L&pimenoaika oli nostettu esiin uutta
kalibrointitoimittajaa hankintaosastolla valitessa muodollisen patevyyden lisaksi
kaikkein tarkeimmaksi kriteeriksi huollon nakdkulmasta tarkasteltuna. Palvelulupausten
vesittyminen heratti siksi kritiikkia ja lisdksi keskustelua siitd, voidaanko téssa
kalibrointitoimittajassa pysya jatkossa.

ISO 9001- ja 13485 -standardien mukaiset laadunhallintajarjestelmat edellyttavat
materiaali- ja palveluhankintojen kontrollointia, mik& tarkoittaa, ettd toimittajien
suoriutumista taytyy seurata ja arvioida. Jos hankinnoille asetettuja vaatimuksia ei
pystyta pitdmaan, taytyy ryhtyd toimenpiteisiin. Liséksi etenkin 1ISO 9001 -standardi
painottaa prosessien jatkuvaa kehittdmistd, joka koskettaa myds hankintaprosesseja.

Kalibrointitoimittajan implementointiprojektissa realistisin tapa edetd lienee kerata
dataa siita, kuinka huonosti lapimenoajat toteutuivat lupauksiin verrattuna ja esittaa
tiedot kalibrointitoimittajalle korjauskehotuksena. Koska Trescal on kertonut esimerkiksi
Fluke ESA612 -sahkdéturvallisuustestereiden kalibrointien viivastyneen luvatusta sen
takia, ettd ne olivat entuudestaan toimittajalle vieras malli kalibroitavaksi, lienee

kohtuullista my6s kokeilla, alkaako yhteistyd toimia sujuvammin muutaman
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mittauslaite-eran jalkeen. Talléin uudella toimittajalla on ennakkokokemus jo

useimmista huollon kaytdssa olevista mittauslaitemalleista.

7.1 Tulevaisuus

Opinnaytetybprojektia viimeistellessad jai avoimeksi, mika yritys vastaa GEHC:n
kotimaan huollon kaytdssa olevien mittauslaitteiden kalibrointipalveluiden tuottamisesta
jatkossa. Kokemuksia uudesta kalibrointitoimittajasta vasta kerdiltiin analysoitaviksi,
jotta niistéd voidaan keskustella hankintaosaston kanssa. Taméan perusteella voidaan
vasta maaritelld, mité kalibrointitoimittajaa tai -toimittajia tulevaisuudessa kaytetaan.

Uuden Kkalibrointitoimittajan  kayttéénotossa on epailemattd saavutettu etuja
kalibrointiproseduurin  selkeyttdmisessa ja varmasti pitkalla tahtaimella myés
kustannuksissa. Kilpailukykyinen hinnoittelu tuo saastéa myds tulevaisuudessa, vaikkei
hinnasto ollutkaan yhtd maaraava kriteeri kuin lapimenoaika kalibrointipalveluntarjoajaa
arvioidessa. Hinnaston liséksi hieman sa&stéa saadaan myds siing, ettd Trescalin
kanssa on sovittu, ettd kalibrointitoimittaja maksaa rahtikulut sekd Tanskaan etta
palautuksen Suomeen. Tdma on kaytdnndssa toteutunut alkaneen yhteistyén ajan niin,
ettd GEHC:n varaston henkildkunta mittauslaitteet pakattuaan laatii rahtikirjat
mittauslaitteiden Idhettamiseen kayttden Trescalin TNT-asiakasnumeroa.

Mittauslaitteiden lahettaminen kalibroitavaksi yhdelle toimittajalle on yksinkertaisempi ja
selkedmpi ratkaisu kuin sekava verkosto useista eri toimittajista, joista yksikaan ei
pysty tarjoamaan koko mittauslaitekannan kalibrointipalveluita. Lisaksi yhden
toimittajan kayttdmisen etu on se, ettd yhden toimittajan suoriutumista on helpompi
valvoa ja kehittdd. Yhtd toimittajaa kayttdessa hankintojen laadun voidaan olettaa
olevan tasaisempaa ja koherentimpaa. Odotukset on helpompi asettaa ja sitd, kuinka
hyvin toimitettu tuote tai palvelu vastaa odotuksia, on helpompi monitoroida.

Yksinkertaistaminen ei kuitenkaan kaytdnndéssd ole yhtd painava tekija
kalibrointiprosessissa kuin esimerkiksi I&pimenoaika. Eri mittauslaitteiden |ahettaminen
eri toimittajille ei ole kovin paljon ty6ladmpaa kuin yhden toimittajan kayttdminen koko
mittauslaitekannan  kalibrointeihin. Usean  toimittajan  kayttdminen liséa
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riippumattomuutta ja likkumavaraa. Paikallisten toimittajien kayttdminen on lisaksi
nopeampaa ja joustavampaa.

Yksi peruste uuteen kalibrointitoimittajaan siirtymiselle oli se, ettd kotimaan myynnin ja
huollon organisaatiolla ja tehtaan puolen toiminnoilla olisi nain kaytéssa yksi ja sama
toimittaja mittauslaitteiden kalibrointeihin. Naillad toiminnoilla on kuitenkin toisistaan
riippumattomat mittauslaitekannat ja taysin erilaiset kalibrointitarpeet esimerkiksi
kalibroinnin  |dpimenoajan  suhteen. Huollon  mittauslaitteet on  resursoitu
kayttajakohtaisesti eikd varsinaisia varalaitteita juuri ole. On myds huomattava, etta
tehtaan oskilloskoopit kdy edelleen kalibroimassa paikallinen kalibrointitoimittaja Exova
on-site -kalibrointeina, silld niitdA on maarallisesti niin paljon, ettei rahtaaminen

Tanskaan kalibroitavaksi ole mielekasta.

Siityméa yksinomaan Trescalin toimittamiin palveluihin vaatisi aiempaa parempaa
ennakointia mittauslaitteiden kalibrointitarpeesta suhteessa tyéprosessien ajankohtiin,
aiempaa suurempaa lainalaitevalikoimaa tai sitd, etta varalla pidetddn myds paikallinen
kalibrointilaboratorio Kiireisia kalibrointeja varten. Myés kommunikoinnin merkitysta
pitdisi painottaa uuden Kkalibrointitoimittajan kanssa. Yksi turhautumisen lahde
alkaneessa yhteistydssd on ollut Trescalin yhteyshenkildiden viive reagoinnissa
yhteydenottoihin sahkdpostitse tai jopa haluttomuus vastata viesteihin. Reagointiviive
voi olla kriittinen tekija liketoimintasuhteen kehittamisessa.

7.2 Opinnaytety6n teoriaosuus

Opinnaytetyén teoriaosuudessa on koostettu yhteen vahvat perusteet sille, miksi
tybkalujen koordinointi on tarkedd ja ehdottoman tarkkaa koko yrityksen
laadunhallintajarjestelmaa ajatellen. Siind on avattu riippuvuussuhteita lainsdadannén,
standardoinnin ja mittauslaitteiden kalibroinnin valilla. Téama auttaa tydkalujen
kalibrointien hallinnasta vastaavaa asennoitumaan tehtavaan riittavalla painoarvolla ja
vakavuudella sen sijaan, etta se olisi vain yksi ikdva turhantuntuinen velvollisuus, josta
huolehtia ymmartamattd edes miksi. Joidenkin byrokraattisen kankeilta tuntuvien
prosessien mielekkyys on helpompi kasittdd, kun tuntee niiden taustalla aina
kaytanndn tason toteutukseen asti nékyvat laatustandardit ISO 9001 ja ISO 13845.
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Tybsséa on kerrottu huollon mittauslaitteista yleisimpien (sahkéturvallisuustestereiden ja
annosmittareiden) kayttétarkoituksesta ja siitd, kuinka niilla suoritetuilla mittauksilla
voidaan auttaa varmistamaan terveydenhuollon laitteiden turvallisuus ja
vaatimustenmukaisuus. Nain on saatu kahden konkreettisen esimerkin kautta
perusteltua sitd, miksi huollon mittauslaitteet ovat niin tarkeitd asennettavien,
huollettavien ja yllapidettédvien laitteiden turvallisuuden ja vaatimustenmukaisuuden
varmistamisessa. Myds mittauslaitteiden kalibrointien ohjaaminen helpottuu niiden
tuttuuden mydéta, kun tietdd minka nakdistd ja mihin tarkoitukseen kaytettya laitetta
kulloinkin etsii tai kasittelee.

Tydssa on tutustuttu myds GE Healthcarella maailmanlaajuisesti kaytésséa olevaan
laadunhallintajarjestelmaan liittyviin poikkeamia ehkaiseviin ja korjaaviin kaytantoihin,
jotka ovat ansaitusti keskeinen osa mittauslaitteiden kalibrointiproseduurissa. Naita
ovat CAPA-menettelyt sekd OOT-ilmoitus, jolla pyritddn saamaan varmuus siita, ettei
toleranssin ulkopuolella kalibrointiin saapuneesta mittauslaitteesta ole aiheutunut
poikkeamia jarjestelmille, joiden asennukseen, korjaukseen tai huoltoon sitd on
kaytetty.

Opinnaytetyén puitteissa on tarkasteltu kalibrointiprosessin vastuualueita, mink&
pohjalta kotimaan huollon organisaatiossa voidaan teroittaa prosessin eri osapuolen
vastuurajoja ja saada siten prosessi soljumaan aiempaa luontevammin. Taman
ansiosta huoltoinsinééreja voidaan jatkossa ohjata aikaisempaa itseohjautuvammiksi
mittauslaitteiden  luovuttamisen  kalibrointeihin ~ suhteen, eikd  kalibroinnin
maarapaivaltddn vanhenevia mittauslaitteita tarvitse olla jatkuvasti karhuamassa

kalibroitavaksi.

7.3 Kalibrointietojen hallinta

Opinnaytety6ta aloittaessa yksi tarkastelun alla olevista tekijdistd oli manuaalisesti
seurattavaan ja paivitettdvaan Excel-tiedostoon pohjautuva prosessi mittauslaitteiden
kalibrointien hallintaan. Ty6én aikana tasta jarjestelmasta ei luovuttu, mutta korvaavana
vaihtoehtona arvioitin Trescalin TEMS-jarjestelmaa, josta on kokemuksia GE
Healthcaren huollon mittauslaitteiden kalibrointien hallinnassa toisessa Euroopan
maassa. Ainoa huomioitava asia tédssd on se, ettd TEMS:std ei voida hakea
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automaattisesti  kalibrointitietoja Pohjoismaiden ja koko Euroopan seurantaan
automaattisesti, vaan tata varten tiedot taytyy vieda Excel-tiedostoon ja raportoida.
Lahinnd kalibroinnin maarapaivan ylittdneiden mittauslaitteiden osuutta seurataan

kansainvélisen tason laadunhallinnassa.

Pullonkauloina Excel-taulukkoon pohjautuvassa kalibrointien hallinnassa ovat kaiken
automaattisen seurannan puuttuminen seka tiedon paikallisuus. Kaytanndssa katsoen
tiedosto on paikallisena yhden kannettavan tietokoneen kovalevylla seka
varmuuskopiona pilvipalvelussa. Tiedot ovat saavutettavissa ainoastaan yhden
henkilon kautta, kun yhtenaistd tietokantaa kalibrointitietojen hallinnointiin ei ole.
Ongelmallista  lisdksi  paikallisesti  paivitettdvissd tiedoissa on  versiointi.
Kalibrointitietojen kirjanpito sotkeentuu, jos epahuomioissa kaikkein viimeisimman
version sijaan aletaan paivittaé ja tallentaa aikaisempaa versiota, josta puuttuu osa
kalibrointitiedoista.

Mittauslaitteet sydtetddn Trescalilla automaattiseen kalibrointijarjestelmaan TEMS:iin
sitd mukaa, kun ne ovat kayneet siella kalibroitavana. Opinnaytetyén loppuvaiheessa
alettin  punnita mahdollisuutta, ettd naiden sielld kalibroitavina kayneiden
mittauslaitteiden lisdksi TEMS:iin viettaisiin koko kalibroitava mittauslaitekanta.
Ajatuksena oli, ettd Trescalin yhteyshenkil6 voisi auttaa sy6ttdmaan Excel-tiedostossa
héanelle lahetetyt mittauslaitetiedot eli mittauslaitteen valmistajan ja mallin,
sarjanumeron, viimeisimman Kkalibroinnin ajankohdan sekd seuraavan Kkalibroinnin

maarapaivan, sarjanumeron seka mittauslaitteen haltijan nimen.

Talla jarjestelylla ratkeaisivat seka tiedon paikallisuuden ettd automaattisen seurannan
haasteet. My0s viimeisimpien kalibrointidokumenttien sailéminen esimerkiksi
auditointeja ja muita kalibrointitietokannan tarkastuksia varten helpottuisi viimeistaan
silloin, kun kaikki kalibroitavista laitteista olisivat kayneet ainakin kerran kalibroitavana
Trescalilla. Niin kauan kuin kalibrointipalveluiden hankkiminen Trescalilta ei suju
toivotulla vasteella ja lapimenoajalla ei kuitenkaan ole mielekasta siirtyd juuri taman
kalibrointitoimittajan ylldpitdmaan automaattiseen kalibrointijarjestelméan. Tarkeata on
ainakin ensin tutustua muihin vastaaviin jarjestelmiin ja vertailematta niiden

ominaisuuksia ja toiminnallisuuksia.
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Opinnaytetyén aikana tuli kuitenkin kaytya jarjestelmallisesti 1&pi kalibroitavien
mittauslaitteiden kirjanpito. Nain saatiin siivottua kirjanpidosta mittauslaitteet, jotka eivat
todellisuudessa ole enda kaytdssd ollenkaan. Muutama Exceliin kirjatuista
mittauslaitteista oli romutettu sen takia, ettd ne olivat vikaantuneet ja niiden
korjaaminen ja kalibrointi olisi ollut arvokkaampaa kuin uuden modernimman vastaavan
mittauslaitteen hankinta. Tiedoissa oli myds mittauslaitteita, joiden kaytdlle ei ollut enaa
tarvetta, eikd niitd siksi tarvitse endad pitdd mukana kalibrointien maargpaivien
seurannassa.
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