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Tama insindorityo tehtiin Palodex Group Oy:lle, joka suunnittelee ja valmistaa hampaiden
ja paan alueen kuvantamiseen kaytettavia laitteita.

Tyon tarkoituksena on luoda kunnostusprosessi Kliinisessa kaytdssa olleille laitteille.
Kunnostusprosessin tarkoituksena on palauttaa kliinisessé kaytossa olleiden laitteiden
turvallisuus ja toiminta vahintdan sille tasolle, milla ne olivat laitteen alkuperéisella
valmistushetkella ja sitten myyda laitteet uudelle asiakkaalle kunnostettuina laitteina.

Tyon aluksi kaydaan lyhyesti lapi rontgenkuvantamisen perusperiaate, eka esitellaan
kunnostusprosessiin kuuluvat laitteet ja niiden toiminta. Seuraavaksi tytssa kaydaan lapi,
mik& kunnostusprosessi on, ja tarkastellaan, mita vaatimuksia laakinnéallisten laitteiden
kunnostusprosessiin siséltyy.

Kunnostusprosessin luominen toteutettiin tekemalla prosessikuvaus kunnostusprosessista.
Prosessikuvauksen avulla selvitettiin prosessiin kuuluvat tydvaiheet ja kartoitettiin asiat,
jotka prosessia varten taytyy selvittdd. Jokainen prosessin tydvaihe ohjeistettiin,
kunnostetuille laitteille suunniteltin kunnostuksesta ilmoittava lisakilpi ja laitteiden
kunnostukseen tarvittavat testilaitteet seka lopputestaustietokannat keréattiin.

Kunnostusprosessin suunnittelun ohella tutkittiin, mitd kunnostukseen sopivia laitteita
Palodexilta 16ytyy jo varastosta ja selvitettiin ndiden laitteiden kunnostuksen kannattavuus.

Kunnostusprosessi valmistui muutamaa paatettavaa asiaa lukuunottamatta, ja on
suunniteltu, ettéd prosessi kaynnistyy vuoden 2016 aikana.

Avainsanat prosessisuunnittelu, kunnostusprosessi, rontgenkuvantaminen,
hammaskuvantamislaitteet, ladkinnalliset laitteet

y =
e —

/://Iz;ropolia



Abstract

Author(s) Marko Alanko
Title Creation of Refurbishment Process for Medical Equipment
Number of Pages 38 pages + 2 appendices
Date 31 January 2016
Degree Bachelor of Engineering
Degree Programme Electrical Engineering
Specialisation option Electronics and Medical Engineering
Instructor(s) Jussi Vartia, Development Manager
Matti Fischer, Principal Lecturer

This Bachelor’s thesis was made for Palodex Group Oy. Palodex Group designs and man-
ufactures dental imaging devices.

The purpose of this work was to create a refurbishment process for devices that have been
in clinical use. The target of the refurbishment process is to restore used devices’ safety
and function to the original condition or better, and then the units will be sold to a new cus-
tomer as refurbished devices.

The thesis begins with a short explanation of X-ray imaging and an introduction of the
functioning of the devices included in the process. Then the refurbishment process and the
regulations of refurbishment of medical devices are explained.

Creation of the refurbishment process was implemented by doing a process description of
the process. With the help of the process description, the work phases and the matters
that needed more information were listed. All work phases of the process were instructed,
label that informs that the device is refurbished was created, and all the test equipment
and final test databases needed for testing of refurbished devices were listed.

Along with the planning of the refurbishment process, the storage of Palodex Group was
searched for devices suitable for refurbishment and the profitability of refurbishment of
these devices were investigated.

The creation of refurbishment process was completed with the exception of few matters
that have to be decided on before starting of the process. Refurbishment process is
scheduled to start during the year 2016.

Keywords Process planning, Refurbishment process, x-ray imaging,
dental imaging, medical equipment
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1 Johdanto

Tama insin6orityo tehtiin Palodex Group Oy:lle. Tammikuussa 2016 Palodex Group Oy
lisasi aputoiminimekseen nimen KaVo Kerr Group Oy, mutta virallisissa dokumenteissa
ja laitteiden valmistuksessa kaytetdan yha& nimed Palodex Group Oy. Palodex
suunnittelee ja valmistaa hampaiden, leukaluiden, kasvojen ja kallon kuvantamiseen
kaytettavia laitteita ja kokonaisratkaisuja. Palodex on Suomessa perustettu yritys, joka
kuuluu nykyaan yhdysvaltalaiseen Danaher-konserniin. Yritys perustettiin vuonna 1964
valmistamaan ja kaupallistamaan panoraamarontgenkuvantamislaitteita.
Panoraamardntgen on suomalaisen Professori Yrj0 V. Paateron keksintd, han rakensi

ensimmaisen toimivan panoraamaréntgenlaitteen vuonna 1946. [1; 2.]

Palodex Group Oy:n Tuusulassa sijaitseva paakonttori tyollistdd noin 400 tyontekijaa.
Paakonttorilla Tuusulassa tapahtuu kaikki Palodexin tuotanto. Paakonttorilla on myods
suuri tuotekehitysosasto. Palodex soveltaa toiminnassaan Lean-toimintatapaa, jonka
tarkoituksena on poistaa turhat tuottamattomat toiminnot ja parantaa sen avulla
asiakastyytyvaisyytta ja laatua, sekd pienentdad kustannuksia ja lyhentdd tuotannon

lapimenoaikaa. [1.]

Palodex valmistaa digitaalisia ja analogisia panoraamardntgenlaitteita, kefalostaatteja,
intraolraalirontgeneita, digitaalisia intraoraalisensoreita, kuvalevynlukijoita, ohjelmistoja
ja kartiokeilatietokonetomografialaitteita. Palodexin paakonttorissa valmistetaan laitteita
usealla eri tuotemenimellda. Naista tuotenimista Palodexin omia ovat Instrumentarium
Dental ja SOREDEX. Palodex on kansainvalinen yritys, 99 prosenttia yrityksen
likevaihdosta tuleekin Suomen ulkopuolelta. Palodexin valmistamia tuotteita viedaan
yli 90 maahan. [1; 2.]

Insin6oritydn tavoitteena oli suunnitella ja rakentaa kunnostusprosessi kliinisessa
kaytossa olleille laitteille, jotka palautuvat Palodexille. Palodexille kunnostusprosessiin
palautuvat laitteet on tarkoitus kunnostaa ja myyda uudelle asiakkaalle kaytettyina
tehdaskunnostettuina laitteina. Kunnostusprosessiin = siséltyvat kaikki Palodexin
valmistamat laitteet. Tamén liséksi siihen sisdltyy muutamia muiden KaVo Kerr Groupin

tehtaiden valmistamia laitteita.



2 Roéntgenkuvantaminen ja kuvantamislaitteet

2.1 Roéntgenkuvantamisen perusperiaate

Rontgensateily on ionisoivaa lyhytaaltoista sahkomagneettista sateilya. lonisoivalla
sateilylla tarkoitetaan suurienergista sateilyd, jonka energia riittaa irrottamaan sateilyn
kohteeksi joutuvien atomien elektroneja tai rikkomaan aineen molekyyleja. [3.]

Rontgenkuvantaminen perustuu sahkdmagneettisen sateilyn vaimentumiseen sen
lapaistessa erillaisia materiaaleja. Sateily vaimenee erilailla raskaissa ja kevyemmissa

materiaaleissa. [4.]

Rontgenlaitteessa kuvattavan kohteen lapi lahetettdva rontgenséteily muodostetaan
rontgenputkella. Rontgenputkessa katodin  hehkulankaa lammitetddn, minka
seurauksena siitd irtoaa elektroneja. Samaan aikaan anodin ja katodin valille
muodostetaan korkea tasajannite. Taman jannitteen avulla katodin hehkulangasta
lAhtevat elektronit kiihdytetddn kohti positiivista anodia. Elektronien osuessa anodiin
niistd vapautuu energiaa fotoneina ja lampona. Vapautuvien fotonien taajuuden ja
energian ollessa riittdvan suuria (10 — 150 keV) ne ovat rontgensateilyd. Suurin osa
anodilta vapautuvasta energiasta on [ampda, joten anodia taytyy jaahdyttaa. [4.]

-0 O

U,

Kuva 1. Rongenputken toiminta. K = katodi, A = anodi, X = muodostuva réntgenséateily, C =
Anodin jadhdytys, U,, = Katodin hehkutusjannite ja U, = Anodin ja katodin vélinen jannite.

(5]



Tama rontgenputkesta lahteva sateily l&péaisee kuvauksen kohteen ja vaimenee
matkalla. Kuvattavan kohteen takana sijaitsee kuvareseptori, joka havaitsee sateilyn ja
muuntaa sen kuvaksi tai séhkoiseksi signaaliksi. [4.]

Tavallisessa rontgenkuvauksessa muodostuu 2-ulotteinen kuva, jossa kuvattava kohde
kasautuu paallekkain kuvaan. Réntgenilla voidaan muodostaa my6s 3-ulotteisia kuvia.
3-ulotteinen rontgenkuva saadaan kuvaamalla useita ohuita leikkeitd kuvattavan
kohteen ympariltd. Naistd leikkeistd muodostetaan tietokoneen avulla 3-ulotteinen
kuva. [4.]

2.2 Extraoraalikuvantaminen

Extraoraalikuvantamisen eri muotoja ovat panoraamakuvantaminen,
kefalometriakuvantaminen ja 3D-kuvantaminen. Extraoraalikuvantamisessa, eli suun
ulkopuolisessa kuvantamisessa sateilylahde (rontgenputki) ja sensori sijaitsevat
potilaan suun ulkopuolella. Potilas asettuu rontgenputken ja sensorin véliin, jolloin
rontgensateet  kulkevat kuvattavan kohteen lapi. Extraoraalikuvantamisessa
digitaalisuus on nykyaan ohittanut selvasti vanhan filmille kuvantamisen ja filmilaitteita

valmistetaan todella harvoin.

Panoraamakuvauksessa kuvattava potilas asetetaan rontgenlaitteeseen, laite tekee
yhden valotuksen, jonka aikana sensori ja rontgenputki kiertavat potilaan ymparilla
vaakasuunnassa. Rontgenputki kiertda hieman yli puoliympyran potilaan takana, ja
sensori kiertdd potilaan etupuolella samaan aikaan samansuuntaisesti hieman
hitaammalla kulmanopeudella. Séateilykeila on rajattu ohueksi pystysuuntaiseksi
kaistaleeksi. Panoraamakuvan valotus kestaa laitteesta, kuvauskohteesta ja kuvan
tarkkuudesta riippuen yleensa 8 - 18 sekuntia. Panoraamakuvauksella saadaan laaja
kaksiulotteinen yleiskuva haimpaista, leukaluista ja leuan nivelistd. Panoraaman ei ole
pakko kattaa koko leukaa, vaan silla voidaan ottaa kuvia myds pienemmalta alueelta.

Talloin valotus on lyhyempi ja sateilyannos pienempi. [6.]



Kuva 2. Panoraamakuva hampaista [7.]

Palodex valmistaa erilaisia panoramalaitteita useammalla tuotenimella, tadman lisaksi

3D-laitteisiin on mahdollista lisata panoraamakuvantaminen.

Kuva 3. Cranex D 2D -panoraakuvantamislaite, jossa varren paassa vasemmalla kefalostaatti

(8]



Kefalostaatti on panoraama- ja 3D-laitteisiin saatava lisélaite, joka mahdollistaa kallon
kuvaamisen laajemmin. Kefalometriakuvantamisessa rontgenlaitteen normaali sensori
kadantyy pois sateilylahteen lahettamien rontgensateiden tieltd ja kayttoon otetaan
lyhyen varren paassé oleva kefalosensori, jonka eteen kuvattava potilas asettuu.
Kefalometriakuvantamisella saadaan kaksiulotteisia kuvia potilaan kallosta.
Kuvausalue voidaan méaaritelld koko p&én kattavasta kuvasta pienempaan alueeseen

tarpeen mukaan. Kefalostaatilla kuvatessa sateilyannokset ovat erittain pienia. [7.]

Kuva 4. Kefalometriakuva ihmisen péaasta [7.]

3D-kuvantaminen on perusperiaatteeltaan samanlaista kuin normaali digitaalinen
kaksiulotteinen rontgenkuvantaminen. Kuvattavasta alueesta kuvataan useita ohuita
kaksiulotteisia siivuja. Siivujen valissa sateilylahde ja 3D-sensori liikkuvat vastakkaisilla
puolilla kuvattavan kohteen ymparilla. Naista kaksiulotteisista leikkeistd muodostetaan
tietokoneen avulla erilaisin algoritmein kolmiulotteinen malli. 3D-kuvaamisen kesto
vaihtelee suuresti kuvattavan alueen koosta ja kuvan resoluutiosta riippuen. 3D-kuvaus
kestaa yleisimmin 8 — 40 sekuntia. 3D-laitteella voidaan kuvata monen kokoisia alueita
tarpeen mukaan, vaihdellen pienistd esimerkiksi viisaudenhampaan kuvaamiseen
kaytettavista 50 mm x 50 mm:n kuvista koko paan kattaviin kuviin, jollaisia kuvataan
esimerkiksi pddh&n kohdistuneen trauman aiheuttamien vahinkojen tutkimista varten.

Palodexilla valmistetaan erilaisia 3D-laitteita useammalla tuotenimella. [9; 10.]



Palodexin rontgenkuvantamislaitteiden digitaaliset panoraama-, kefalo- ja 3D-sensorit
ovat yleisimmin CMOS-sensoreita. CMOS-sensorissa on tuikeaine, johon
rontgensateet osuvat. Tuikeaine muuttaa rontgensateet nakyvaksi valoksi, joka
kulkeutuu CMOS-paneelin. CMOS-paneeli muuttaa nakyvan valon digitaaliseksi
signaaliksi. Digitaalisen signaalin vahvuus vaihtelee rontgensateen vaimenemisen

mukaan. [11.]

2.3 Intraoraalikuvantaminen

Intraoraalikuvantamisella tarkoitetaan kuvantamista, jossa séteilylahde on suun
ulkopuolella ja sensori sijoitetaan suun sisépuolelle. Intraoraalisensori asetetaan
suuhun kuvattavaan kohtaan hampaiden taakse, sateilylahde eli putkipaa asetetaan
suun ulkopuolelle osoittamaan kohti sensoria. Intraoraalikuvauksessa tehdéén yksi
valotus ja sensorin data siirretaan tietokoneelle. Intraoraalikuvantamisesta saadut
annosmaarat ovat todella pienia, valotus kestdd 0,2 — 3,2 sekuntia riippuen
asetuksista. RoOntgensateen muotoa voidaan saadella tarpeen mukaan putkip&dan
paahan rontgenputken eteen asetettavilla Kartioilla. Intraoraalikuvauksella ei voida
kuvata isoja alueita, vaan suuhun sijoitettava sensori rajaa kuvausalueen koon.
Laitteella saadaan yhdella valotuksella kuvattua muutamia hampaita ja niiden juuret.
[12.]

Kuva 5. Palodexin valmistama Minray intraoraalilaite, jota asetellaan potilaan poskea vasten
kuvausta varten.[13.]



Yleisimmassa kaytdssa on kahdenlaisia intraoraalisensoreita: USB-liittimella
tietokoneeseen liitettdvia CMOS-intraoraalisensoreita ja PSP-kuvalevyja. Digitaalisen
CMOS-intraoraalisensorin tiedot siirtyvat tietokoneelle nopeasti USB-liitannéan kautta,
PSP-kuvalevylle valotettu data saadaan siirrettya tietokoneelle kuvalevylukijalla.

CMOS-intraoraalisensorin toiminta  on periaatteessa  samanlainen kuin
extraoraalilaitteiden CMOS-sensorissa, joka on kuvattu tarkemmin luvussa 2.2.
Palodexin intraoraalisensoreiden kuva-alue on 30 mm x 20 mm tai 36 mm x 26 mm
riippuen sensorin koosta. [14.]

Kuva 6. DIGORA Toto -intraoraalisensori. [14.]

PSP-kuvalevy on digitaalinen levy, jossa on rontgenséateilysta aktivoituvaa loisteainetta.
Kun kuvalevy altistuu rontgensateilylle, sen energia tallentuu kuvalevyn
loisteaineeseen. Kuvalevyyn tallentunut energia saadaan vapautettua kuvalevysta
laserin avulla. Laserin osuessa levyyn levy emittoi nakyvdad valoa suhteessa
loisteaineen absorboimaan rdntgensateilyyn. PSP-kuvalevyd voidaan kayttaa

uudelleen ja se saadaan tyhjennettya kuvausten valissa kirkkaan laajaspektrisen valon
avulla. [15.]
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Kuva 7. Erikokoisilla kuvalevyilla otettuja intraoraalikuvia.[16.]

Kuvalevynlukija eli skanneri on laite, jonka avulla kuvalevylle valotettu energia saadaan
muutettua kuvaksi ja siirrettya tietokoneelle. Valotettu Kkuvalevy asetetaan
kuvalevylukijaan, joka skannaa kuvalevyn laser-valolla. Laser vapauttaa kuvalevyn
varastoiman energian nakyvana valona, jonka Kkuvelevynlukijassa oleva
valomonistinputki tallentaa. Valomonistinputken tallentama sighaali muunnetaan
digitaaliseksi kuvaksi, jota voidaan tarkastella tietokoneen ruudulta. Skannauksen
jalkeen kuvalevynlukija poistaa kuvalevylle jaaneen energian lampun avulla ja kuvalevy
on valmis kaytettdvaksi uudelleen. Skannaus kestdé yleensd noin 5 — 10 sekuntia

riippuen kuvalevyn koosta. [16.]

Kuva 8. GXPS-500- kuvalevynlukija [17.]



3 Laakinnallisten laitteiden kunnostus

3.1 Mita ladkinnallisten laitteiden kunnostus tarkoittaa

Termilla kunnostus (refurbishment) tarkoitetaan Kkliinisessd kaytdossa olleen
laakinnallisen laitteen toiminnan, kaytettdvyyden ja turvallisuuden palauttamista
vahintaan sille tasolle, milla ne olivat laitteen valmistushetkelld. Sdanndsten mukaisesti
kunnostetut laitteet voidaan myyda uudelle asiakkaalle kunnostettuina laitteina.
Laitteen kayttotarkoitus ei kuitenkaan saa muuttua kunnostusprosessin aikana. [18.]

Kunnostetun laitteen toiminta ja turvallisuus tulee varmistaa alkuperaisen valmistajan
ohjeiden mukaan ja kunnostusta tekevien henkildiden pitdd olla koulutettuja
alkuperaisen valmistajan vaatimusten mukaan. Kunnostetun laitteen toiminta ja
turvallisuus tulee varmistaa vahintddn samoin metodein kuin ne varmistettiin laitteen

valmistushetkella. [18.]

Kunnostetun laitteen tulee tayttaa ainakin seuraavat vaatimukset: [18.]

- Laitteen kayttotarkoituksen tulee pysyad samana, mihin alkuperainen valmistaja

on sen tarkoittanut.

- Laitteen tulee tayttaa vahintaan kaikki standardit, jotka laitetta koskivat, kun se

otettiin kayttddn ensimmaista kertaa.

- Laitteen pitaa toimia vahintaan sille maaritellyn kayttéian ajan. Kayttéikaan tulee

huomioida myds varaosien ja huollon saatavuus.

Kunnostuksia tekevan yrityksen tulee paivittdd kunnostusprosessi omaan

laatujarjestelméaéansa. [18.]

3.2 Mita la&kinnéllisten laitteiden korjaus tarkoittaa

Laakinnallisten laitteiden korjauksella tarkoitetaan viallisen laitteen toiminnan,
turvallisuuden ja kaytettdvyyden palauttamista. Yleensa korjattava laite palautuu

korjauksen tekevélle tehtaalle asiakkaalta, joka on havainnut laitteen toiminnassa
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jonkun vian. Korjausprosessissa laite korjataan ja l|ahetetddn takaisin samalle
asiakkaalle. Kliinisessa kayttssd ollutta korjattua laitetta ei saa myyda uudelle
asiakkaalle. Kaikille laakinnallisille laitteille taytyy myontaa tietyn pituinen takuu. Jos
laitteessa ilmenee jokin vika takuun aikana, kutsutaan korjausta takuukorjaukseksi.
Takuukorjaus erottuu takuun ulkopuolisesta korjauksesta siten, ettd takuukorjauksesta
aiheutuvat kulut kustantaa laitteen valmistanut yritys, kun taas normaalissa
korjauksessa korjauksesta ja toimituksesta aiheutuvat kulut maksaa useimmiten

asiakas. [18.]

3.3 Kunnostusprosessi

Kunnostusprosessin voi jakaa viiteen osaan, jotka ovat [18.]

1. Kkunnostusprosessiin hyvaksyttavien laitteiden valinta

2. laitteen purku ja pakkaus asiakkaan luona, seka kuljetus asiakkaalta

kunnostuksen suorittavaan yritykseen

3. kunnostus

4. laitteen toimitus ja asennus uudelle asiakkaalle

5. myynnin jalkeiset palvelut.

3.3.1 Laitteiden valinta

Kunnostusprosessi alkaa kunnostettavien laitteiden valinnalla. Kaikki laitteet eivat ole
sopivia kunnostusprosessiin. Kunnostusprosessiin sopivat ja sopimattomat laitteet
maaraytyvat laitekohtaisesti kunnostuksia tekevan organisaation asettamien kriteerien
mukaisesti. Kunnostukseen sopimattomia laitteita voivat olla esimerkiksi liian vanhat
laitteet, tai laitteet, joiden kunnostuskustannukset kasvavat liian suuriksi, seka laitteet,

joihin ei saa enda varaosia. [18.]

Osa laitteista voidaan hylata jo ennen, kun laite saapuu kunnostusta tekevélle

organisaatiolle, mutta joskus laite voidaan joutua hylkddm&an vasta mybhemmassa
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vaiheessa kunnostusprosessin aikana. Laitteen ikd on usein tiedossa jo ennen, kuin
laite saapuu kunnostukseen, mutta esimerkiksi laitteen todellinen kunto selvidaa

useimmiten vasta kunnostusprosessin mythemmissa vaiheissa. [18.]

3.3.2 Purku, pakkaus ja lahetys asiakkaalta

Kunnostusprosessiin tulevan laitteen purku asiakkaalla tulee olla jarjestetty siten, etta
laite saadaan purettua turvallisesti ja rikkomatta laitetta. Jos laitetta on kaytetty
ymparistdssd, jossa se on altistunut patogeeneille (leikkaussali tms.), voi olla
tarvittavaa desinfioida laite jo purkamisen yhteydessa. [18.]

Purkamisen jalkeen laite pitaa pakata siten, ettei se rikkoudu tai aiheuta minkaanlaista

vaaraa kuljetuksen aikana. Kunnostuksen tekeva yritys on vastuussa purkamisen ja

pakkaamisen ohjeistamisesta. [18.]

3.3.3 Kunnostus

Kunnostus alkaa laitteen puhdistuksella ja desinfioinnilla. Puhdistuksen ja desinfioinnin
tarkoituksena on suojata laitteen kunnostusta tekevia tyontekijoitd laitteen mukana
mahdollisesti tulleilta mikrobeilta. [18.]
Desinfioinnin  jalkeen tehdaan kunnostussuunnitelma. Kunnostussuunnitelmassa
suunnitellaan tapauskohtaisesti laitteelle kunnostuksessa tehtavat toimenpiteet, jotka
tekemalla laitteen turvallisuus, toiminta ja kaytettavyys saadaan kunnostettua.
Kunnostussuunnitelman luomiseksi pitda selvittaa ainakin seuraavat asiat: [18.]

- Mita vikoja laitteessa on ja mita toimenpiteitd niiden korjaamiseen vaaditaan?

- Mita kuluvia osia laitteeseen pitda vaihtaa?

- Mitd muita osia laitteeseen pitda vaihtaa, jotta laitteen turvallisuus, mekaaninen

toiminta, turvallisuus ja suorituskyky saadaan palautettua?

- Mitd kosmeettisia korjauksia laitteelle on tehtava?
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- Mitd ohjelmistopaivityksia laitteelle on tehtava?

- Mité testeja laitteelle on tehtava?

Osa kunnostussuunnitelman vaiheista voidaan suunnitella jo etukateen jokaiselle
laitteelle tehtavaksi, kuten laitteen testaus ja aina vaihdettavat osat, mutta esimerkiksi

vianselvitys ja kosmeettiset korjaukset pitdd yleensa suunnitella tapauskohtaisesti.

Kunnostussuunnitelman valmistuttua laite kunnostetaan suunnitelman mukaisesti
laitteen valmistajan ohjeiden ja vaatimusten mukaisesti. Laitetta kunnostettaessa pitaa
paivittaa laitteen DHR (laitehistoriatiedot), jotta siitd tulee ilmi, ettd laite on kunnostettu

vaatimusten mukaisesti. [18.]

Kun laite on kunnostettu suunnitelman mukaisesti, sen toiminta ja turvallisuus pitaa
varmistaa. Laitteen toiminta ja turvallisuus varmistetaan erilaisten mittausten ja testien
avulla. Laitteen testaus tehddan alkuperaisen valmistajan maaritteleméan ohjeistuksen
mukaisesti ja vahintddn laitteen valmistushetken mukaisten testien mukaisesti.

DHR:sta pitaa selvitd, etta laitteelle on tehty kaikki vaadittavat mittaukset ja testit. [18.]

Kun kaikki tarvittavat toimenpiteet on tehty ja laite on kunnostettu, laitteeseen pitaa
lisata tarra, josta selviaa, etté laite on kunnostettu. On myos suositeltavaa, etta tarrasta
kay ilmi kenen toimesta laite on kunnostettu seka, milloin ja missa se on kunnostettu.

Laitteen alkuperaisten tietojen tulee kuitenkin sailya. [18.]

Kun kunnostuksesta ilmoittava tarra on liimattu ja laitteen DHR on kunnossa, voidaan
laite pakata. Pakkauksen tulisi varmistaa laitteen turvallinen kuljetus ja estaa laitteen

rikkoutuminen kuljetuksen aikana. [18.]

3.3.4 Laitteen toimitus ja asennus uudelle asiakkaalle

Kunnostetun laitteen toimitus ja asennus pitaa tehda alkuperaisen valmistajan ohjeita

noudattaen ammattilaisen toimesta. [18.]
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3.3.5 Myynnin jalkeiset palvelut

Kunnostetuille laitteille pitd& olla maariteltynd takuu. Ostajan tulee saada laitteeseen
varaosia ja huoltopalvelua vahintaan koko laitteelle luvatun kayttdian ajan. [18.]

4 Palodexin korjaus- ja kunnostusprosessin nykytila

Kunnostuksia Palodex ei ole aikaisemmin tehnyt, mutta Palodexilla korjataan laitteita.
Tyon aluksi selvitettiin, millainen prosessi Palodexilla on télla hetkella yritykseen
korjaukseen saapuvien laiteiden kohdalla. Korjausprosessin kulku selvitettiin, koska se
on suurelta osin samanlainen kuin kunnostusprosessi. Korjausprosessin ja prosessissa

kaytettavien jarjestelmien ymmartaminen auttaa kunnostusprosessin suunnittelussa.

4.1 Prosessin kulku

Palautumisprosessi alkaa siita, kun asiakas ilmoittaa, ettd h&nella on laite, jonka han
haluaa syysta tai toisesta palauttaa Palodexille. Laitteen palautumiseen Palodexille voi
olla monia syitd, kuten esimerkiksi takuupalautus, takuukorjaus tai takuun jalkeinen
korjaus. Jos asiakkaan laite hyvaksytaan palautusprosessiin, luodaan hanelle

palautuslupa ja palautus Palodexille ohjeistetaan.

Laite palautuu Palodexille tavaran vastaanottoon, jossa pakkaus otetaan
vastaanottotarkastukseen. Pakkaus tarkastetaan silmamaaraisesti kuljetuksessa
syntyneiden vahinkojen varalta ja kyseisen tapauksen tiedot avataan tietokoneelta.
Tapauksen tiedoista selviaa, mita varten kyseinen laite tai osa on palannut Palodexille
ja mita pakkauksen tulisi siséltdd. Laitteen tietoihin merkitdan, milloin laite on otettu
kasittelyyn ja se siirretddn seuraavaan pisteeseen kyseessa olevan prosessin
mukaisesti. Jos laite palautuu korjattavaksi, se siirretd&n kyseisen laitteen korjauksia
tekevaan pisteeseen ja sillda on kymmenen pdaivan tavoiteldpimenoaika, jonka aikana

sille tehdaan tarvittavat korjaukset ja testit, ja se lahetetddn takaisin asiakkaalle.

Korjauspisteessa laitteen tiedoista luetaan asiakkaan kertoma vikailmoitus. Taman
jalkeen laitetta testataan ja testatessa havaittujen vikojen juurisyyta aletaan
selvittamaan. Vian selvityksessd kuluu usein hyvin vaihtelevasti aikaa. Kun vian

juurisyy selvidd, toimitaan sen mukaan, onko kyseessé takuukorjaus, vai takuun
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jalkeinen korjaus. Jos kyseessa on takuukorjaus, vika korjataan ja laitteelle suoritetaan
perushuolto. Jos laite taas on takuunjélkeinen korjaus, korjaaja tekee kustannusarvion
laitteen korjaamiseen vaadittavien osien ja tyon kuluista. Tamé lahetetaan asiakkaalle
hyvaksyttavaksi. Laite korjataan ja huolletaan, kun asiakas hyvaksyy kustannusarvion.
Jos asiakas ei hyvaksy kustannusarviota, haneltd tiedustellaan, haluaako han laitteen
takaisin, ja laite joko lahetetdan takaisin asiakkaalle korjaamattomana tai romutetaan.
Laitteen korjaukseen kaytetyt osat ja tybaika merkitddn Palodexin kayttdmaan
toiminnanohjaus-, eli ERP-jarjestelmaan. Laitteen korjaamisen jalkeen laitteelle
tehdaan vield laitteen toiminnan varmistamiseksi vaadittavat testit. Poikkeuksena tahan
on extraoraalilaitteiden sensorit, joita Palodex ei korjaa. Kun Palodexille palautuu
rikkindinen sensori, sille tehdaan vianselvitys ja se laitetaan varastoon. Asiakkaalle
lahetetddn varaosavarastosta uusi sensori. Varaosavarastolla on kaytdssa kanban-
jarjestelmd, jonka avulla varaosavarastolta siirtyy tuotantolinjalle tieto uusien
sensoreiden tarpeesta. Kun tuotantolinjalle tulee tieto, etté varaosavarastoon tarvitaan
uusia sensoreita, valmistaa tuotantolinja tarvittavan maaran sensoreita ja kuljettaa ne

varaosavarastoon.

Kun laite on korjattu ja on lapéissyt testit, se viedddn pakkauksen suorittavalle
osastolle jossa laite pakataan ja sitten pakattu laite |Ahetetddn asiakkaalle.

4.2  Arvovirta-analyysi

Nykyisen prosessin  kulun ymmartdmisen helpottamiseksi ja prosessin kulun
visualisoimiseen kaytettin VSM:&ad, eli arvovirta-analyysia. VSM kuvaa jossain
prosessissa etenevan asian tai tuotteen materiaalin ja informaation kulkua. Arvovirta-
analyysistd nakyvat materiaalin ja informaation kulun liséksi prosessia tekevien
tyontekijoiden maara, tydvaiheiden vaatima tydaika, tyOvaihetta odottavien laitteiden
maara ja tyossa kaytettavat sdhkdiset jarjestelmat. Arvovirta-analyysin avulla voidaan

my0s havaita prosessissa mahdollisesti olevia ongelmakohtia. [19.]

Arvovirta-analyysi tehtiin kuvalevylukijoiden takuukorjausprosessista ja
extraoraalisensoreiden takuuvaihtoprosessista. Takuuprosessi on extraoraalisensoreita
lukuunottamatta kaikilla laitteilla kohtalaisen samanlainen. Vain tytvaiheiden ajat ja
tyontekijat vaihtelevat. Tasta syystd paatettiin, ettd sensoreiden lisdksi vain yhden

laitteen korjaus prosessin kuvaus oli riittdva. Arvovirta-analyyseissa ilmoitetut tytajat
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ovat esimerkkiaikoja lapimenoajan ja prosessiajan laskentatavan esittelya varten.
Tyota varten tehtyjen arvovirta-analyysien kannalta ajoilla ei ole suurta merkitysta, silla
varsinkin vianselvitys ja korjausajat vaihtelevat tapauskohtaisesti erittéain paljon.
Tydvaihetta odottavien laitteiden maéra on otettu analyysin tekohetkella.

Arvovirta-analyysit tehtiin kulkemalla materiaalivirtaa vastaan ja seuraamalla prosessia
selvittaen jokaisessa kohdassa tehdyn tydn maara, tyontekijdiden maara, informaation
kulku, kaytetyt jarjestelmat ja talla hetkella kyseisessa tyovaiheessa olevien laitteiden

maara.

Kuvalevynlukijan takuukorjaus
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Arvovirta-analyyseissd olevalla tahdilla tarkoitetaan aikaa, jonka vélein prosessista
pitaa valmistua laite, jotta asiakastarve taytetaan suunnitellussa ajassa. Tahti lasketaan
jakamalla kaytettavissd oleva aika asiakastarpeella. Tassé tapauksessa kaytettavissa
oleva aika oli vuosi ja asiakastarve oli vuoden aikana takuuna l&hetetyt kuvalevynlukijat
ja extraoraalisensorit. Tahdin avulla voidaan havaita esimerkiksi prosessin
pullonkauloja. Lapimenoajalla tarkoitetaan aikaa, joka kuluu prosessin kuvaushetkella
olevan varaston késittelyyn. Lapimenoaika voidaan laskea usealla eri tavalla, mutta
Palodexilla kaytdssa oleva tapa on kertoa jokaisen kohdan varastomaara tahtiajalla.
Prosessiaika saadaan laskemalla koko prosessin tyajat yhteen. Tahdin, l&pimeno- ja
prosessiajan avulla voidaan havaitaan esimerkiksi, jos prosessissa on paljon hukkaa.
Tama havaitaan yleensa siitd, jos lapimenoaika on paljon suurempi, kuin prosessiaika.
Kuvalevynlukijoiden ja extraoraalisensoreiden takuuprosessien arvovirta-analyyseissa
olevat suuret erot lapimenoajan ja prosessiajan valilla eivat kuitenkaan tarkoita
valttamatta tata, koska kaikki ndiden prosessien parissa tydskentelevéat tyontekijat ovat
jaettuja resursseja (kyseinen tydtehtava ei ole heiddn ainoa tyodtehtavd). Nama
prosessit ovat vain osa tyontekijoiden tyotehtavista. Tasta johtuen niin sanottu hukka-
aika ei ole oikeasti hukka-aikaa vaan voidaan olettaa, etta tyontekijat tydskentelevat
silloin muiden tydtehtaviensa parissa. [19.]

Arvovirta-analyyseissa kaytettyjen symboleiden selitykset 16ytyvat liitteesta 1.

5 Palodexiltd l6ytyvat kunnostukseen sopivat laitteet

Prosessin luomisen ohella tutkittiin, mitd kunnostusprosessiin mahdollisesti sopivia
laitteita  Palodexilta  loytyy  talla  hetkella  varastosta. Varastossa ol
extraoraalikuvantamislaitteiden sensoreita sekd kuvalevynlukijoita, jotka voisivat sopia

kunnostusprosessiin. Suurin osa varaston laitteista oli takuupalautuksia.

Varaston laitteiden selvittdminen aloitettiin extraoraalisensoreista ja kaikki sensorit
kaytiin lapi ja niista keréttiin sarjanumerot sekd numero, jolla sensorien tiedot I0ytyvat
Palodexin kayttamasta tuotetietojen hallintajarjestelmastd, eli PDM-jarjestelmasta.
Sensoreista haluttiin selvittdéd asiakkaan antama viankuvaus sek& niille mahdollisesti
Palodexilla tehdyt toimenpiteet. Tamé&n liséksi sensoreista piti selvittaa, tayttavatkd ne
RoHS-direktiivin.
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RoHS-direktiivi rajoittaa vaarallisten aineiden kayttoa sahko- ja elektroniikkalaitteissa.
Direktiivissa rajoitetut aineet ovat kadmium, lyijy, elohopea, kuudenarvoinen kromi,
polybromattu bifenyyli ja polybromattu difenyylieetteri. Naiden aineiden kéyton
rajoituksen tarkoituksena on vahentaa ihmisen terveydelle ja ymparistolle haitallisia
aineita laitteessa seka vahentaa jatteen haitallisuutta. Rajoitukset koskevat 01.07.2006
jalkeen markkinoille tuotuja uusia sahko- ja elektroniikkalaitteita. Direktiivissd on
kuitenkin asetettu poikkeukselliset siirtymaajat joillekin laiteluokille ja laékinnallisia
laitteita direktiivin rajoitukset alkoivat koskemaan 22.07.2014 alkaen. Direktiivissa
maaritellaan tuotannonvalvontamenettely, joka valmistajan pitda suorittaa. Valmistajan
taytyy valvoa valmistusprosessia ja laatia tekniset asiakirjat, joista selviaa, etta laite
tayttda vaatimukset. Suomessa RoHS-direktiivin noudattamista valvovat Tukes ja
Valvira. [20; 21; 22.]

Kun RoHS-direktiivia alettiin noudattamaan ja valvomaan, sensoreiden sarjanumeroihin
tehtiin muutos, jonka avulla selvisi helposti, mitkd sensorit on valmistettu direktiivin

kayttoonoton jalkeen.

Sensorit paatettin  korjata ja korjattuja sensoreita paatettiin alkaa toimittamaan
asiakkaille takuuvaihtosensoreina. Asiakkaiden antamat viankuvaukset ja mahdolliset
Palodexilla sensorille tehdyt toimenpiteet tarvittiin helpottamaan sensoreiden korjausta.
Rohs-direktiivin tayttavat sensorit toimitetaan takuuvaihtosensoreina RoHS-direktiivin
tayttaville sensorille ja ne sensorit, jotka eivat taytd RoHS-direktiivia, toimitetaan

vaihtosensoreina ennen RoHS-direktiivin kayttdonottoa valmistetuille sensoreille.

Sensoreiden korjauspaatokseen vaikuttavat myos korjauksen kustannukset. Jos
sensorin korjauskustannukset nousevat liian suuriksi, ei sensorin korjaus ole
kannattavaa. Sensoreiden hinnasta noin 90 % tulee sensorin kennosta. Tasta johtuen

kennon ollessa rikki kyseista sensoria ei korjata.

Varastossa oleville kuvalevynlukijoille ei tassa vaiheessa tehty tarkempaa tutkimusta,
koska niiden sarjanumerot ja viat olivat jo tiedossa. Kuvalevynlukijat paatettiin myos
korjata ja alkaa toimittamaan takuuvaihtokoneina. Niitéd paatettiin myos alkaa myymaan

kunnostettuina laitteina kunnostusprosessin kaynnistyttya.
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6 Laakinnallisten laitteiden kunnostusprosessin luominen

6.1 Prosessin suunnittelu ylatasolla

Kunnostusprosessia alettiin rakentamaan tekemalla ylatason prosessikuvaus. Ylatason
prosessikuvaus kay lapi koko prosessin laitteiden valinnasta laitteiden myyntiin asti.
Ylatason prosessikuvaus ei ole ohje itse tydon tekemiseen, vaan siind kuvataan

tyovaiheiden kulku ylatasolla ja viitataan tyOvaiheita opastaviin tyoohjeisiin.

Ylatason prosessikuvaus tehtiin luomalla prosessille ensin otsikot, jotka jaettiin

seuraavasti:

1. Kkunnostettavien laitteiden valinta ja toimitus

2. kunnostettavien laitteiden vastaanotto

3. kunnostussuunnitelma ja kustannusarvio

4. laitteen kunnostus

5. laitteen lopputestaus

6. laitteen Kilvitys

7. laitteen varustelu ja pakkaus.
Naiden otsikoiden pohjalta alettiin luomaan sisalt6d prosessille. Kunnostusprosessin
luomisen aluksi jarjestettiin paivan mittainen Kaizen -tapahtuma. Kaizenissa Kirjoitettiin
tydvaiheet valkoisille papereille aiemmin suunniteltujen otsikoiden avulla. Paperit
laitettiin isolle taululle ja ne kaytiin yksitellen lapi selvittden niiden alle tydvaiheen
kulkua seka tarvittavia ja selvitettéavid asioita. Taulussa kaytettiin keltaisia ja punaisia

lappuja, molemmilla vareilla on oma tarkoituksensa. Keltaiset laput kuvaavat

ty6vaiheen kulkua ja punaisiin lappuihin on merkattuna selvitysta vaativia asioita.
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Kuva 11. Kaizenissa tehty havainnollistus prosessista.

Tauluun  kehittyneen  hahmotelman avulla  alettin  Kkirjoittamaan  sisaltda
prosessikuvaukseen. Otsikoiden alle listattiin asiat, jotka olivat tulleet ilmi Kaizenissa ja
prosessiin liittyvia kysymyksia selvitettiin. Prosessikuvaus Kirjoitettiin  Palodexin

kayttamaan dokumenttipohjaan.

Ylatason prosessikuvauksen alussa kerrotaan dokumentin tarkoitus. Tassé& kohdassa
kerrotaan, mitd dokumentti ké&sittelee ja mihin sitd kaytetdadn. Kunnostusprosessin
prosessikuvauksen tarkoituksena on kuvata Tuusulan tehtaalla suoritettava
kuvantamislaiteiden  kunnostusprosessi.  Kunnostettavat laitteet kunnostetaan
korjauslinjalla, jonka jalkeen ne voidaan myydd kunnostettuina laitteina.
Kunnostusprosessin tarkoituksena on palauttaa kliinisessé kaytéssa olleiden laitteiden

kunto vahintaan alkuperdiselle tasolle.

Toisena maaritelldadn prosessin laajuus. Eli mitd laitteita prosessiin kuuluu seka
mainitaan mitd prosessia dokumentti kasittelee. Prosessiin kuuluu Tuusulan tehtaalla
valmistettavien laitteiden ja valittujen muilla KaVo Kerr Groupin tehtailla valmistettavien
laitteiden kunnostus. Prosessiin  ei kuulu uudelleenkasittely-, korjaus- tai

takuuvaihtoprosessit, vaan ndma on kuvattu omissa prosessikuvauksissaan.
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Seuraavana luetellaan kaikki dokumentissa olevat muihin dokumentteihin, kuten
tydohjeisiin ja muihin prosesseihin kohdistuvat viittaukset. Viittaukset Ilyhentavat
prosessisuunnitelman pituutta sek& helpottavat dokumenttien péivitystd. Esimerkiksi
jos joku tybohje paivitetdan, ei tarvitse ohjetta péaivittdd useampaan dokumenttiin,
koska muualla vain viitataan kayttam&an kyseistéd ohjetta. Jokaiselle dokumentille
luodaan oma koodi, jolla dokumentit 16ytyvat Palodexin PDM-jarjestelmésta. Viittaukset

merkattiin koodilla ja dokumentin nimell&.

Viitteiden luettelun jalkeen maarataan prosessin omistajat ja vastuut. Tassa
maaritellaan, mitd jokainen prosessiin liittyva henkilé tekee prosessissa ja mista

kukakin on vastuussa.

Naiden asioiden jalkeen dokumentissa on dokumentin sisaltd, tédssa tapauksessa
prosessikuvaus. Ylatason prosessikuvauksen lopussa on viela dokumentissa

kaytettyjen lyhenteiden ja termien selitykset.

Kun prosessikuvauksen ensimmainen versio valmistui, se kiersi yrityksessa
kerddmassa kommentteja eri henkilgilta. Kommenttien perusteella sisaltda muokattiin
ja lisattiin puutteita. Muokkausten jalkeen prosessikuvauksen kieliasu viela tarkastettiin

ja korjattiin virheet.

Seuraavaksi prosessikuvauksesta luotiin prosessikaavio ja arvovirta-analyysi.
Prosessikaavion avulla varmistettiin, ettd prosessin tybvaiheet etenevat jarkevassa
jarjestyksessa ja, etta jokaiselle tyovaiheelle on maariteltynd tyén tekija. Arvovirta-

analyysilla tarkasteltiin prosessin materiaalin ja informaation kulkua.

Prosessikaavio 16ytyy liitteesta 2.

Kunnostusprosessin arvovirta-analyysi luotiin extraoraalikuvantamislaitteiden
kunnostuksesta, mutta kaikkien laitteiden kunnostusprosessi etenee samanlaista
prosessia noudattaen, vain asiakastarve ja ty0ajat vaihtelevat. Asiakastarpeeksi valittiin
20 laitetta, joka on kunnostusprosessin lapi kayvien laitteiden tavoite vuodelle 2016.
Kaytettavissa olevaksi ajaksi arvioitin 80 pdaivaa, koska kunnostusprosessi on
suunniteltu kaynnistyvaksi vuoden 2016 aikana. Arvovirta-analyysissa esitetyt tyoajat

ovat keksittyja aikoja, joita kaytettiin vain esimerkkind prosessiajan ja lapimenoajan
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laskemisen esittelyyn. Varastojen maéard valittin mahdollisen tilanteen mukaan

kunnostusprosessin ollessa k&ynnissa.

Extraoraalikuvantamislaitteiden Service Managerilta ilmoitus kunnostukseen
kunnostusprosessi hyvaksymisesta Tahti = K olevaaika _  80d *405 min
Kustannusarvio ) - Asiakastarve = 20]aitefta
Service Managerille
Tahti = 1620
Sahkoposti  Limoitus After merkataan
Salesiin C ) kaytetytosat Tehdyt mittaukset, Merkitaan, etta laite
Zi?x}gﬂy&a laitteen yonavaLs kulutetuiksi testit ja mittausten - onvapautettu
Ichjeel saapumisesta tulokset  sarjanumerot w toimitettavaksi
asiakkaalle
Asiakkaan
Asiakkaan vikailmoitus unnostuskilven Lahetys uudelle
ht tte ki kkaallg
yhteydenotto Kinnasiksacn opio asiakkaalle
kaytetyt osat ja
% tyoaika a
vikailmoitus’
Palautusiupa Vastaanotto Vian selvitys ja Kunnostus ja Kilvitys ja Vapautus ja
P ja desinfiointi kustannusarvio lopputestaus pakkaus ranrtolntl

SR \@/ 1 SR\@/ 1 SR \@/ 1 SR\ 1 SR\@/ 1 SR \@/ 1
1 1 3 2 0 3

OCT =30 min OCT =60 min OCT =180 min OCT =240 min OCT =100 min OCT =20 min

REJ=1%

1620 min 1620 min 4680 min 3240 min 0min 4680 min Lapimenoaika = 15840 min

30 min 60 min 180 min 240 min 100 min 20min _ Prc =630 min

Kuva 12. Kunnostusprosessin arvovirta-analyysi

6.2 Tyobohjeet ja dokumentit

Jokaisen tyovaiheen tulee olla ohjeistettu, ohjeistuksen avulla varmistetaan, etté
tyontekijat osaavat tyon ja tydohjeiden avulla tydvaiheet saadaan kulkemaan aina
samaa kaavaa. Tyo6ohjeita seraamalla valtetddan myos inhimillisia virheita.
Kunnostukseen tai korjaukseen saapuvien laitteiden vianetsintda ja kunnostamista ei
kuitenkaan kaytanndssa voida opastaa, koska jokainen tapaus on omanlaisensa.
Korjaus ja kunnostus pohjautuukin suurelta osin tyontekijéiden ammattitaitoon ja
laitetuntemukseen.  Prosessia voidaan  kuitenkin  opastaa jossain maarin

huoltomanuaalien avulla.

Kunnostusprosessiin tarvittavien tydohjeiden maaraa alettiin selvittimaan seuraamalla
suunnitellun prosessin kulkua alusta loppuun. Osaan ty6vaiheista oli sopivat ohjeet
valmiina saatavilla Palodexilla. Nama piti kuitenkin etsia ja luetteloida, jotta ne olisivat
kaytettavissa korjauslinjalla kunnostusprosessin kaynnistyessa. Naiden liséksi tarvittiin
jonkun verran uusia tydohjeita. Kunnostusprosessin kaikki ohjeet p&atettiin tehda
englannin kielisiksi, mutta jo olemassa olevia ohjeita ei viela tassa vaiheessa ruvettu

kdantamaan suomesta englanniksi.
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6.3 Kunnostusprosessiin tarvittavat valmiit tydohjeet

Tarvittavat valmiit tydohjeet etsittiin tuotantolinjojen avustuksella ja ne kaikki 16ytyivat
tallennettuina PDM-jarjestelmaan. Tyodohjeiden dokumenttikoodit ja nimet luetteloitiin

Excel-taulukkoon.

1. Asennusohjeet

Asennusohjeita kaytetd&n kuvantamislaitteiden purkamiseen pakkauksista ja
kokoamiseen vastaanottotarkastuksessa. Asennusohjeissa ohjeistetaan laitteiden
asennus ja kayttoonotto.

2. Huoltomanuaalit

Laitteiden huoltomanuaaleja kaytetddn apuna vianselvityksessa ja laitteita
kunnostettaessa. Huoltomanuaaleissa annetaan tarvittavat tiedot laitteiden huoltoa ja
yllapitoa varten. Huoltomanuaaleissa esitellaan laitteen osat ja komponentit ja
ohjeistetaan niiden vaihtaminen. Huoltomanuaaleissa luetellaan myds laitteen
mahdolliset vikakoodit ja niiden tarkoitukset sek& ohjeistetaan vianetsintaa ja
ohjeistetaan vuosittain tehtavéksi suositeltava perushuolto.

3. Jatteiden lajitteluohje

Kunnostusprosessin aikana vaihdetut rikkinaiset osat ja kunnostusprosessista hylatyt
laitteet romutetaan jatteiden lajitteluohjeen ohjeita noudattaen. Jatteiden
lajitteluohjeessa ohjeistetaan jatteiden lajittelu ja siten, ettd mahdollisimman iso osa
jatteistd saadaan lajiteltua hyodtykayttdon ja mahdollisimman vahan jatettd menee

sekajatteeseen. Ohjeesta selvidavat myos eri jatteidenkerayspisteiden sijainnit.

4. Lopputestausohjeet

Laitteen  alkuperdisen valmistajan  lopputestausohjeita  kaytetddn laitteen
lopputestauksessa. Lopputestausohjeissa ohjeistetaan laitteille tehtavat testit, joiden
avulla varmistetaan laitteen turvallisuus, toiminta ja standardien tayttaminen. Ohjeissa

maaritelladn myds testien tekoon kaytettavat tydkalut ja mittalaitteet
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5. Kilvitysohjeet

Kilvitysohjeita kaytetaén tarvittaessa laitteiden uudelleenkilvitykseen. Kilvitysohjeissa
naytetadn kaikki laitteisiin valmistuksen yhteydessa kiinnitettéavat tarrat ja niiden

dokumenttikoodit. Kilpien paikat on opastettu ohjeissa laitekohtaisten kuvien avulla.

6. Pakkausohjeet

Laitteiden pakkausohjeita kaytetddn ohjeistamaan laitteiden pakkaaminen.
Pakkausohjeissa  opastetaan laitteiden ja lisdosien oikea pakkaaminen,
pakkausmateriaalien kayttd ja dokumentointi.

6.4 Kunnostusprosessia varten luodut uudet tydohjeet

6.4.1 Palautuvien laitteiden vastaanotto

Tuusulaan palautuvien laitteiden vastaanottoa varten oli olemassa luonnos, jossa
vastaanotto oli ohjeistettu kaikkia muita prosesseja paitsi kunnostusprosessia varten.
Palautuneiden laitteiden vastaanotto-ohjeen luonnos kaannettiin englanniksi ja se
pdivitettiin vastaamaan nykyista vastaanottoprosessia. Ohjeessa opastetaan aluksi
kaikille palautuville laitteille tehtéava visuaalinen tarkastus, jossa pakkaus tarkastetaan
ulkopuolisilta vahingoilta. Jos pakkauksessa on nakyvid vahinkoja, joiden seurauksena
laite on vahingoittunut tai osia on havinnyt, vahingot kuvataan ja asiasta ilmoitetaan
After Salesiin. Laatikon ulkopuolisen tarkastuksen jalkeen etsitddn pakkauksen
mukana tulleet paperit, joista selviagd mihin prosessiin laite on saapunut. Sitten
ohjeessa neuvottiin loput vastaanoton tydvaiheet ja ERP-jarjestelmaan raportointi eri

prosesseille.

Kunnostukseen saapuville laitteille luotiin  oma vastaanottotarkastusohje, jota
palautuneiden laitteden vastaanotto-ohjeessa neuvottiin kayttamaan, jos laite palautuu
kunnostukseen. Ohje jaettiin otsikoihin laitetyypeittdin, eli intraoraalisensorit,
kuvalevynlukijat, panoraamakuvantamislaitteet, 3D-kuvantamislaitteet ja
intraoraalikuvantamislaitteet. Jokaisen laitetyypin vastaanottotarkastus neuvotaan
erikseen. Kunnostettavien laitteiden vastaanottotarkastuksen ohjeessa neuvotaan

aluksi kuvantamislaitteiden kohdalla pystyttdma&an laite tuotannon tyojalustalle
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asennusmanuaalien avulla ja viemaan laite desinfiointialueelle. Muut laitteet viedaan
pakkauksissaan desinfioimisalueelle. Tamén jalkeen laitteet desinfioidaan
desinfioimisohjeen mukaisesti. Desinfioinnin jalkeen neuvotaan tarkastamaan laitteen
tyyppikilvestd, etté laite on sama, kuin mitd tyonumeron avulla I0ytyvissa tiedoissa
sanotaan. Viimeisend ohjeessa on laitetyyppikohtainen ohje visuaalisesti
tarkastettavista asioista ja ERP-jarjestelmaan raportoinnista.

6.4.2 Desinfiointi

Palodexille palautuvien kliinisessa kaytossa olleiden laitteiden desinfiointia haluttiin
parantaa kaikkien Tuusulaan palautuvien laitteiden osalta. Desinfiointiprosessia
haluttiin parantaa, koska Tuusulan korjausosasto laajeni kunnostusprosessin luomisen
kanssa samaan aikaan ja Tuusulaan siirrettiin paljon huoltoja muualta mailmasta.
Taman takia huollettavien laitteiden maara lisdantyi huomattavasti, taman lisaksi
kunnostusprosessi lisda volyymia vield hieman. Desinfiointiin liittyi paljon huomioitavia
ja selvitettavia asioita, kuten esimerkiksi tarvittavat rokotukset, eri mikrobien elinajat,
mitd desinfioimis aineita pitaisi kayttaa ja mahdolliset desinfioimis alueen vaatimukset.
Jotta kliinisessa kaytossa olleiden laitteiden kasittelysta saataisiin varmasti turvallista,
paatettiin desinfiontiprosessin luomiseen pyytda apua muualta. Tata varten tehtiin
tarjouspyyntd, jossa pyydettiin riskianalyysid ja riskienhallintakeinoja kliinisessa
kaytossa olleiden laakinnallisten laitteiden desinfiointiin liittyen.  Tarjouspyyntdjen
avulla l6ydettiin yritys, joka tekee riskianalyysin ja riskienhallintakeinot desinfiointia
varten. Desinfiointia varten tehtiin uusi ohje, joka ohjeistaa kaikkien laitteiden
desinfioinnin nykyisen tietdmyksen mukaan ja ohjeeseen tehtéisiin riskianalyysin ja
riskienhallintakeinojen valmistuttua tarvittavat muutokset ja lisdykset. Desinfiointiohje
jaettiin kolmeen ryhméén, kuvantamislaitteet, kuvalevynlukijat ja intraoraalisensorit.
Ohjeessa maaritelladn aluksi desinfioidessa kaytettéavat suojavarusteet ja laitteiden
desinfiointiin  kaytettdvat aineet. Suojavarusteena kaytetddn nitriilihanskoja ja

suojalaseja.

Intraoraalisensorit  ohjeistetaan  desinfioimaan  Rely+On  Virkon  -nimisella
desinfiointiaineella. Ensin valmistellaan desinfiointiliuos laskemalla desinfiointialueen
lavuaariin litra vetta, johon desinfiointipussi laitetaan ja sen annetaan hajota veteen 10
minuuttia. TAman jalkeen neste sekoitetaan ja intraoraalisensorit asetetaan nesteeseen
kymmeneksi minuutiksi. Kun intraoraalisensorit ovat olleet nesteessd kymmenen

minuuttia, ne otetaan pois nesteestd, jonka jalkeen lavuaari tyhjennetdan jateastiaan,
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intraoraalisensorit huuhdotaan puhtaalla vedelld ja kuivataan kertakayttoisilla

pyyhkeilla. Jateastia, johon desinfiointiaineet lasketaan, voidaan tyhjentaa viemariin.

Kuvalevynlukijat ohjeistetaan desinfioitavaksi kayttden Industol PE-2 -liuotinta.
Liuottimella kostutetaan kertakayttdinen pyyhe ja laitteen ulkopinnat pyyhitaan
huolellisesti. Ulkopintojen pyyhkimisen jalkeen laitteen kotelo avataan ja kuvalevyja
kuljettava kuvalevykelkka pyyhitédn myds liuottimella kostutetulla kertakayttoisella
pyyhkeella. Kuvantamislaitteet ja sensorit desinfioidaan myds kayttden Industol-
liuotinta, jolla kostutetaan kertakayttdinen pyyhe ja pyyhitaan kaikki laitteiden

ulkopinnat huolellisesti.

Kuvalevynlukijan kuvalevykelkan ja intraoraalisensoreiden desinfiointi on erityisen
tarkeda siksi, ettéa niitd kaytetaan potilaiden suussa. Vaikka kayttbohjeiden mukaan
niitd tulee kayttdd aina kertakayttdisissa suojapusseissa ja desinfioida jokaisen
kayttokerran jalkeen, desinfiointi Palodexilla hoidetaan aina ajatellen, etta ne ovat olleet
suorassa kontaktissa potilaisiin.

6.4.3 Kunnostettujen laitteiden Kilvitys

Laitteiden Kkilvitystd varten luotiin kilvitysohje kunnostetuille laitteille. Kunnostettujen
laitteiden kilvitysohje ohjeistaa laitteen alkuperaisen tyyppikilven kunnon tarkastuksen
seka ohjeistaa tarvittaessa uuden kilven hankkimisen, ja jos laitteeseen on
kunnostuksen aikana vaihdettu kuoria, ohjeessa neuvotaan alkuperdisen valmistajan
kilvitysohjeen avulla tarkastamaan ja tarvittaessa lisddmaan vaadittavat Kkilvet.
Ohjeessa ohjeistetaan myo6s kohdat, joihin kunnostettuihin laitteisiin liimattava
kunnostuskilpi asetetaan. Muiden kuin Palodexin laitteiden osalta kunnostuskilvityksen
ohjeistuksessa paadyttiin siihen, ettd kunnostuskilven kiinnityskohta maaritellaan

tapauskohtaisesti ja kilvitysohjetta paivitetdan sitd mukaan.

6.5 Kunnostuskilpi

Kunnostetusta laitteesta pitdaa tulla ilmi, ettd laite on kunnostettu. Téata varten
Palodexilla pohdittin kahta vaihtoehtoa. Joko luotaisiin uusi tyyppikilpi vanhan
tyyppikilven tilalle tai sitten vanha tyyppikilpi sailytettaisiin ja sen liséksi laitteeseen

lisattaisiin kunnostuksesta ilmoittava lisdkilpi. Uudesta tyyppikilvesta selvidisi laitteen
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alkuperaiset valmistetiedot, sarjanumero ja se, ettd laite on kunnostettu. Jos
kunnostettuun laitteeseen lisattaisiin kunnostuksesta ilmoittavan lisékilpi, sen pitéisi
iimoittaa vahintdan, ettd laite on kunnostettu. Palodexin kunnostusprosessissa
paadyttiin kayttAmaan kunnostuksesta ilmoittavaan lisdkilpeen, koska tallgin laitteesta
ei tarvitse irroittaa vanhaa kilpea. Toinen syy téahén valintaan oli se, etta kunnostukseen
tulee useita erilaisia laitteita, joilla on erilaiset tyyppikilvet laitteesta riippuen ja jokaiselle
olisi pitanyt luoda uusi tyyppikilpi. Tyyppikilven vaihto mahdollistaa myds inhimilliset
virheet, joiden myéta laitteen alkuperdiset tiedot saattaisivat vahingossa vaihtua.
Palodexin valmistamien laitteiden tyyppikilvet tulostetaan joitain maapoikkeuksia
lukuunottamatta englanninkielisena, joten kunnostuskilpikin  paatettin  tehda

englanniksi. [18.]

Kunnostuskilven suunnittelu alettiin paattdmalla kilpeen Kkirjoitettavat tiedot. Kilvesta
pitda vaatimusten mukaan vahintdan selvitg, etta laite on kunnostettu. T&han riittaisi
esimerkiksi Kilpi, jossa lukee pelkastaan teksti "Refurbished”. Kilpeen haluttiin kuitenkin
my0s kirjoittaa paivamaara, jolloin laite on kunnostettu sek& kunnostuksen suorittaneen
yrityksen nimi ja osoite. Naiden lisaksi kilpeen pitéisi kirjoittaa kilven versio ja
dokumenttikoodi, jolla kilpi 16ytyy PDM-jarjestelmésta. [18.]

Kilven mahdollista muotoa ja kokoa alettiin selvittam&an tutkimalla kaikkien laitteiden
osalta mahdolliset kilven sijoituspaikat. Sijoittelulle ei ole mitaan tarkkoja maarayksia,
mutta paatimme sijoittaa kilven mahdollisimman lahelle laitteen tyyppikilped. Jokaisen
laitteen osalta paéatettiin Kilvelle sopiva paikka ja mitattin minkda kokoinen Kkilpi
laitteeseen mahtuisi. Alkuperdisena tavoitteena oli kayttdd samanlaista kilpea
jokaisessa laitteessa, mutta tahan jouduttiin kuitenkin tekemé&an poikkeus CMOS-
intraoraalisensoreiden kohdalla. Intraoraalisensoreissa ei ollut paikkaa, johon muihin
laitteisiin sopiva Kilpi sijoitettaisiin. Intraoraalisensoreita varten paadyttiin kayttamaan
niin sanottua lippua, joka liimataan intraoraalisensorin johdon ymparille. Muihin
laitteisiin paatettiin  kayttdd suorakulmion muotoista Kkilped. Intraoraalisensoreihin
tulevalle kunnostuskilvelle ei ollut sen tiukempia rajoituksia tilan puolesta, mutta siita
haluttiin niin lyhyt kuin mahdollista, jotta se olisi mahdollisimman véhan tiella. Muiden
laitteiden kunnostuskilven leveyden rajasi kuvalevynlukijat. Kuvanlevylukijassa kilven

kiinnityskohdassa oli leveyssuunnassa tilaa vain noin 40 mm.

Kilven  suunnitteluun  kaytettin ~ Microsoft Word  -tekstinkasittelyohjelmaa.

Kunnostuskilpeen tulevat tekstit paatettiin kirjoittaa paallekdin siten, ettd ylimmaksi
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kunnostuksesta ilmoittava sana "REFURBISHED”, sitten "Refurbishment date:” eli
kunnostuspaivamaara, jonka alle jatettin tyhja tila, johon kilven tulostusohjelma
kirjoittaa automaattisesti kilven tulostuspaivamaaran. Kunnostuspaivamaaraksi tulostuu
kuukausi kirjoitettuna englanniksi ja vuosi neljalla numerolla. Esimerkiksi December
2015. Alimmaksi kilpeen Kirjoitettiin kunnostuksen suorittaneen yrityksen yhteystiedot
"Refurbished by Palodex Group Oy Nahkelantie 160 FI-04300 TUUSULA, Finland”.
Kilven dokumenttikoodi ja versio Kkirjoitettin  kilven oikeaan alakulmaan

pystysuuntaisesti. Kilville luotiin omat koodit PDM-jarjestelmaan.

Kilpien tekstien fontit ja fonttikoot valittin Palodexin tyyppikilvissa kaytossa olevia
vastaavaksi. Kaikkiin  teksteihin  kaytettin  Arial  fonttia. Intraoraalisensorin
kunnostuskilven "REFURBISHED” teksti kirjoitettiin fonttikoolla 6,5 ja muut tekstit
fonttikoolla 4,5. Muihin laitteisiin kaytettavan kilven sanan "REFURBHISHED”
fonttikooksi  valittin 8, paivdmaaran ja yhteystietojen fonttikooksi 6,5 ja
dokumenttikoodin ja version fonttikooksi 4,5. Nailla tekstiasetuksilla saatiin myos kilven
koko riittavan pieneksi, jotta se mahtuisi kuvanlevylukijoihin.

REFURBISHED

Refurbishment date:

Refurbished by

Palodex Group Oy
Nahkelantie 160

FI-04300 TUUSULA, Finland

214054 r1

Kuva 13. Intraoraalisensoreiden kunnostuskilpi

REFURBISHED

Refurbishment date:

Refurbished by

Palodex Group Oy
Nahkelantie 160

FI1-04300 TUUSULA, Finland

214017 r1

Kuva 14. Muiden laitteiden kunnostuskilpi
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Kun kilpiin tulevat tekstit, fonttikoot ja asettelu oli paatetty pystyttiin valitsemaan kilville
tulostusmateriaali. Materiaalina paatettiin kayttaa Brotherin valmistamaa 24 mm leveda
hopean varista tarranauhaa mustalla tekstilla. Sama tarranauha sopii molempiin kilpiin,

ja se tulostetaan tietokoneeseen kytkettavalla tarranauhatulostimella.

Kunnostus-
kilpi

Kuva 15. Intraoraalisensorin johtoon kiinnitetty kunnostuskilpi

Kuva 16. Kunnostuskilpi kiinnitettyné kuvalevynlukijaan

6.6 Lopputestaustietokannat

Kaikki Palodexin valmistamat laitteet testataan niiden valmistuttua. Lopputestauksen

tarkoituksena on varmistaa laitteiden toimivuus ja turvallisuus seka varmistua, etta
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laitteet tayttavat kaikki niille asetetut vaatimukset. Kaikki lopputeustauksissa
suoritettavat  mittaukset, testit ja tarkastukset pitda merkita tehdyiksi
lopputestaustietokantaan. Taman lisaksi lopputestaustietokantaan tallennetaan
mahdollisesti saadut mittaustulokset ja mittausten suorittajat. Mittaustuloksille on
yleensa asetettu rajat, jotka mittausten pitaé tayttaa. Rajojen avulla varmistetaan, etta
laite tayttad sille asetetut vaatimukset ja standardit. Lopputestaustietokannat
tallennetaan osaksi laitteen DHR:84. Kaikilla Palodexin valmistamilla laitteilla on
laitekohtaiset lopputestaukset ja siitd johtuen myds erilaiset lopputestaustietokannat.
Lopputestaustietokannat ovat tallennettuina sahkoéisina kovalevylla ja paperisena
arkistossa. Jokaisella laitteella on oma laitteen sarjanumeron avulla |6ydettava

tiedosto, josta kyseisen laitteen lopputestaustiedot 16ytyvat.

Kunnostusprosessia varten paatettiin lopputestaustietokantaa aluksi kayttaa vain
paperisena. Paperisella lopputestaustietokannalla tarkoitetaan sitd, etta laitteen
lopputestausdokumentit tulostetaan tietokoneelta ja mittaustulokset merkitd&n siihen
kasin Kirjoittamalla. TAma hidastaa hieman prosessia ja joitan tuloksia joudutaan
laskemaan laskimella. Paperiseen lopputestaustietokantaan paadyttiin, koska laitteiden
alkuperaisen  sarjanumeron tulee sdilyd ja laitteile on tallennettuna
lopputestaustietokantaan sarjanumeron perusteella jo yhdet lopputestaustulokset.
Kaikki lopputestaustietokannat eivat antaneet lisdtd samalle sarjanumerolle uusia
tuloksia. Ongelman korjaaminen oli talla hetkella liian aikaa vieva, eika siihen 16ytynyt
tekijaa.

Paperiset lopputestaustietokannat |6ytyivat kahta poikkeusta lukuunottamatta
Palodexin PDM:std. Toinen poikkeuksista oli intraoraalikuvantamislaite. Se ei
kuitenkaan ollut ongelma, koska kyseisen laitteen lopputestausdokumentit on
mahdollista tulostaa suoraan laitteen sahkoisesta lopputestaustietokannasta, joten se
ei aiheuta ongelmia. Toinen laitteista oli yksi 2D-panoraamakuvantamislaitteista, tAman
lopputestaustietokannan tulostettavuuden puuttuminen oli tiedossa Palodexilla jo
entuudestaan, eika siihen ollut talla hetkella saatavissa ratkaisua. Taman laitteen
osalta paadyttin siihen ratkaisuun, ettei kyseisia laitteita hyvaksytda viela

kunnostusprosessiin.
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6.7 Tarvittavat testilaitteet

Jokainen Palodexin tuotantolinja on validoitu ja verifioitu. Linjan validointia ja verifointia
varten tehtavista dokumenteista 16ytyy lista kaikista tydprosesseista ja niihin kaytetyista
tyokaluista ja testilaitteista. Palodexin laitteiden kunnostusta varten tarvittavat
testilaitteet selvitettiin naiden dokumenttien avulla. Kaikkien laitteiden tuotantolinjojen

kayttamat testilaitteet listattiin Excel-luetteloon.

7 Kunnostusprosessi

7.1 Kunnostusprosessiin hyvaksyttavien laitteiden valinta

Kunnostukseen valittavien laitteiden tyyppi, ikd, kunto, varaosien saatavuus ja
huoltohistoria tutkitaan ja niiden avulla madaritellaan sopiiko laite kunnostettavaksi.
Taman lisdksi apuna laitteiden valinnassa kaytetaan dokumenttia, johon on lueteltu
sarjanumeroittain eri laitteiden osat, jotka vaihdetaan korjauksessa tai kunnostuksessa.

Taman lisaksi laitteiden pitaa kunnostuksen jalkeen tayttaa nama kriteerit:

alkuperainen kayttoétarkoitus

- laitekohtaiset vaatimukset

- véahintdan alkuperaisen valmistusajankohdan mukaiset standardit

- laitteelle asetettu kayttoika

- huollettavuus vahintaan kayttdian ajan.

Jos joku néistd ehdoista ei jostain syysta voi tayttyd jonkun laitteen kohdalla, sita ei

voida hyvaksya kunnostukseen.
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7.2 Tavaran kuljetus Palodexille

Laitteiden takaisinkuljetus asiakkaalta Tuusulaan alkaa siita, kun Palodexin After Sales
osasto antaa asiakkaalle palautusluvan. Palautuslupa annetaan kohdan 7.1 kriteerien
perusteella. Kun After Sales osasto on hyvaksynyt laitteen palautettavaksi Tuusulaan,
he luovat palautettavalle laitteelle oman palautusnumeron. Palautusnumerot

tallennetaan Palodexin ERP-jarjestelmaan.

Palautusluvan luomisen jalkeen After Sales osasto antaa asiakkaalle ohjeet, joiden
avulla laite puretaan, pakataan ja tarvittaessa myds desinfioidaan. Pakkaaminen
hoidetaan mieluiten kayttaen alkuperéisia pakkausmateriaaleja, jotta laitteen turvallinen
kuljetus varmistuisi. Laitteen purkamista ja pakkaamista varten voidaan tarvittaessa

ottaa avuksi Palodexin hyvaksyma huoltomies.

7.3 Tavaran vastaanotto

Tavara vastaanotetaan Palodexin tavaran vastaanottoon, jossa siihen pakettiin
merkitddn saapumispaivamaara ja paketti toimitetaan asiakaspalautukseen.
Seuraavaksi pakkauksen kunto tarkastetaan silmamaaréisesti. Jos pakkaus on
vahingoittunut, vahingot kuvataan. Jos laitteesta puuttuu osia tai laite on vahingoittunut
rikkoutuneen pakkauksen vuoksi, asiasta ilmoitetaan After Salesiin sahkopostitse.
Palautuksen Kkasittelija etsii pakkauksesta dokumentit, jotka asiakas on toimittanut
laitteen mukana. Dokumenteista selviaa laitteen palautusnumero, jonka avulla ERP-
jarjestelmasta selvidd, mihin prosessiin laite on saapunut ja mitd pakkaus pitaa

sisallaan.

Pakkauksen ulkopuolisen tarkastuksen jalkeen laite siirretaan desinfioimispisteelle ja
puretaan pakkauksesta. Jos laite vaatii kokoamista (esimerkiksi panoraama- ja 3D-
kuvantamislaitteet), se pystytetdan tuotannon kayttdman asennusjalustan paalle
asennusmanuaalien ohjeistuksen avulla. Seuraavaksi kunnostukseen saapunut laite

desinfioidaan desinfiointiohjeen mukaisesti.

Desinfioinnin jalkeen varmistetaan, etta laite on oikea, tarkastamalla, ettd sarjanumero
tasmaa palautusnumerolla ilmoitettuun sarjanumeroon. Kun on varmistuttu, etta laite

on oikea, tehdaan laitteelle visuaalinen tarkastus. Visuaalisessa tarkastuksessa
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varmistetaan, ettd laitteessa on kaikki tilausta vastaavat osat (poislukien
potilasasetteluvalineet ja ohjekirjat) ja katsotaan onko laitteessa mitdan selvid
ulkopuolelta havaittavia vahinkoja. Tarkastusten ja desinfioinnin jalkeen laite merkitaan
palautuneeksi ERP-jarjestelmééan ja siirretdan korjauslinjalle.

7.4  Vianselvitys

Korjauslinjan tydntekija lukee ensin laitteen huoltohistorian ja asiakasvalitukset, taman
jalkeen han varmistaa, etta laite on turvallinen. Eli ettei laitteessa esimerkiksi ole selvaa
sahkoiskun vaaraa, putkipdastd ei vuoda ©6liya ja laitteessa ei ndy palaneita
komponentteja.

Korjauslinjan tyontekija selvittda visuaalisen tarkastuksen, osaluettelon, huoltohistorian,
asiakasvalitusten ja testauksen avulla kaikki osat, jotka pitda vaihtaa vian
korjaamiseksi. Vian korjaamisen liséksi laitteen kaikki liikkuvat osat tarkastetaan
kulumien varalta ja kaikki kuluneet osat merkitaan vaihdettaviksi. Laitteen kuorien
kunto tarkastetaan ja naarmuuntuneet, kuluneet ja rikkindiset kuoret merkitaan
vaihdettaviksi. Laitteen sarjanumeron avulla tarkastetaan vield, onko laitteelle merkattu

jotain osia vaihdettavaksi kunnostuksen tai korjauksen yhteydessa.

7.5 Kustannusarvio

Korjauslinjan tyontekija tekee kustannusarvioin laitteen kunnostuksesta aiheutuvista
kuluista. Kustannusarvio lasketaan vianselvityksen avulla ja siihen arvioidaan
kunnostukseen vaadittava tyd, osat, pakkausmateriaalit ja lisdvarusteet. Jos
kustannusarvio ylittaa sille asetetun rajan, korjauslinjan tyontekija ilmoittaa asiasta
Service Managerille joka paattaa, jatkaako laite kunnostukseen, vai romutetaanko se.
Jos laite paatetaan romuttaa, laite puretaan ja kierratetddn Palodexin ohjeistuksen

mukaisesti.

7.6 Kunnostus

Kun laitteen kustannusarvio on hyvaksytty, korjauslinjan tyontekija kunnostaa laitteen

huoltomanuaalin ohjeistuksen avulla. Kunnostuksessa korjauslinjan tyontekija vaihtaa
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kaikki vianselvityksessé vaihdettavaksi merkityt osat uusiin. Uusina osina kéytetaan
alkuperdisen valmistajan kayttamia osia, jotka ovat testattu vaatimusten mukaisesti.
Vaihdetut osat merkitdan ERP-jarjestelmaan. Kaikki sarjanumeroseurantaiset osat,
kuten alikokoonpanot ja piirilevyt tarkastetaan viela visuaalisesti ja niiden sarjanumerot
ja versiot merkitdan laitteen DHR:84n. Kunnostuksessa vaihdetut osat romutetaan
jatteiden lajitteluohjeen mukaisesti.

7.7 Lopputestaus

Kunnostuksen jalkeen koirjauslinjan tyontekija varmistaa laitteen turvallisuuden ja
toimivuuden lopputestien avulla. Laitteelle suoritetaan alkuperaisen valmistajan
tuotantolinjan ohjeiden mukaiset sdadot, mittaukset ja testit. Lopputestausten
suorittamiseen kaytetdan vastaavia tyokaluja, asetuksia ja mittalaitteita, kuin
alkuperainen valmistaja kayttaa.

Lopputestaus vaihtelee laitekohtaisesti, mutta yleensa lopputestauksessa korjauslinjan
tyontekija tekee laitteelle yleisen tarkastuksen, sahkoéturvallisuusmittaukset,

kalibroinnin, kuvanlaadun varmistuksen ja toiminnan varmistuksen.

Yleisessa tarkistuksessa tyontekija suorittaa ohjeistuksen mukaiset tarkastukset, joilla
varmistetaan laitteen laatu. Yleiseen tarkastukseen kuuluu esimerkiksi laitteen
silméamaarainen tarkastus, liikkuvien osien toimivuuden kokeilu ja ja kytkentojen

tarkastus.

Sahkoturvallisuusmittauksilla varmistetaan laitteen sahkoturvallisuus. Laitteille tehd&an
yleensa dielektrisyysmittaus ja suojamaan jatkuvuusmittaus. Dielektrisyysmittauksella
mitataan eristyksien jannitteensietokykyd, mittaus suoritetaan kytkemalla testattava
laite  mittalaitteen pistorasiaan, josta syotetdaan tietyn aikaa korkeaa jannitetta
testattavaan laitteeseen ja samalla mitataan vuotovirtaa. Vuotovirran tulee pysya
mittauksen ajan sille asetetuissa raja-arvoissa. Suojamaan jatkuvuusmittauksessa laite
kytketddn mittalaitteen pistorasiaan ja mitataan laitteen suojamaan resistanssi eri
maadoituspisteistd. Mittaukselle on maaritelty ohjeessa tietyt mittauspisteet eika

resistanssi saa ylittaa sille asetettuja rajoja.
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Kalibroinnissa laitteelle suoritetaan ohjeistuksen mukaiset ohjelmien paivitykset ja

asetetaan oikeat asetukset.

Kuvantamislaitteiden kuvanlaatu varmistetaan suorittamalla laitteella testivalotuksia
sateilyltd suojaavassa sateilykaapissa. Testivalotuksissa kaytetdan apuna fantomeita,
jotka ovat rontgenlaitteen kuvan testaamiseen tehtyjd tydkaluja. Fantomien avulla
tarkastetaan esimerkiksi valotusalue, kuvan tarkkuus, kohinan maara ja valotustason
maara. Testivalotuksien aikana otetut kuvat siirretdan tietokoneelle tarkasteltavaksi.
Kuvantamislaitteiden oikeanlainen toiminta varmistetaan kuvanlaadun testaamisen
lisdksi erilaisten laitekohtaisten séateilymittausten ja valotuksen aikana tehtavien
jannitemittausten avulla. Kuvalevylukijat testataan valottamalla kuvalevyja eri fantomien
lapi ja siirtamalla kuvalevyihin valotetut kuvat testattavalla kuvalevynlukijalla
tietokoneelle, josta kuvien laatu tarkastetaan. Kuvalevynlukijoille suoritetaan myds
kestotesti, jossa lukija suorittaa automatisoidun testin jonka aikana kuvalevynlukija
suorittaa tietyn maarén skannauksia. Intraoraalisensorit testataan myos valottamalla

niitd fantomien lapi ja tarkastelemalla saatuja kuvia tietokoneelta.

Testitulokset merkitédan testausten edetessé paperiseen lopputestaustietokantaan, joka
arkistoidaan.

7.8 Kilvitys

Kun laite on kunnostettu ja testattu, laite kilvitetaan. Ensin tarkastetaan, onko laitteen
kuoret vaihdettu kunnostuksen aikana. Jos laitteen kuoret on vaihdettu, laitteen uudet

kuoret kilvitetaan laitteen alkuperaisten kilvitysohjeiden avulla.

Seuraavaksi tarkastetaan, ettd laitteessa on alkuperdinen tyyppikilpi ja ettd se on
luettavissa. Jos laitteen tyyppikilpi puuttuu tai se ei ole luettavissa, laitteeseen pitaa
limata uusi alkuperdaista vastaava tyyppikilpi. Jos kyseessa on Palodexin valmistama
laite, tyyppikilpi tulostetaan kilpiohjelmalla kilvitysprosessin ohjeiden avulla. Jos
kyseessa on muun yrityksen valmistama laite, uusi kilpi tilataan alkuperéiselta
valmistajalta. Jos laitteeseen tarvitaan uusi tyyppikilpi, sen kopio pitaa kiinnittéda laitteen
DHR:aan.
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Sitten laitteelle tulostetaan kunnostuskilpi, joka kiinnitetddn laitteeseen tyyppikilven
laheisyyteen kunnostetun laitteen kilvitysohjeen mukaisesti ja kunnostuskilven kopio
limataan laitteen DHR:aan.

7.9 Pakkaus ja lahetys

Korjauslinjan tyontekija pakkaa kunnostetun laitteen alkuperdisen valmistajan
tuotantolinjan ohjeiden mukaisesti. Isot purkamista vaativat laitteet puretaan
asennusalustalta nostimen avulla. Pakkaukseen tulostetaan osoitetarra, josta ilmenee

myds, etta laite on kunnostettu.

Pakkauksen jalkeen laite vapautetaan toimitettavaksi. Toimitettavaksi vapauttamisen
Vvoi suorittaa vain siihen valtuutettu henkild. Vapauttamiseen pétevat ja valtuutetut

henkildt on listattu erillisessa dokumentissa.

Laitteen lahetys ja asennus tapahtuu samalla tavalla kuin uudella laitteella. Laite

toimitetaan asiakkaalle ja sen asennuksen hoitaa hyvaksytty huoltoteknikko.

8 Yhteenveto

Insin6otitydn tavoitteena oli luoda kunnostusprosessi Kliinisessad kaytossa olleille
laakinnallisille laitteille, jotka palautuvat Palodex Groupin tehtaalle Tuusulaan.
Kunnostusprosessiin palautuvat laitteet on tarkoitus kunnostaa vahintdan samalle
turvallisuuden ja toiminnan tasolle, jolla ne olivat niiden valmistuttua ja laitteet on
tarkoitus myyda uusille asiakkaille kunnostettuina laitteina. Kunnostusprosessiin kuuluu
kunnostettavien laitteiden valinta, laitteiden toimitus Palodexille Tuusulaan, laitteiden
kunnostus, laitteiden toimitus uudelle asiakkaalle ja myynnin jalkeiset palvelut.
Laakinnallisten laitteiden kunnostusprosessin ja sen lapi kayvien laitteiden tulee tayttaa

tietyt vaatimukset ja standardit.

Tyo6 tehtiin tutkimalla aluksi Palodexilla jo olemassa olevaa laitteiden korjausprosessia.
Olemassa olevan prosessin kulun selvittdmisen avulla saatiin luotua k&sitys tulevan
kunnostusprosessin kulusta. Kunnostusprosessin suunnittelu aloitettiin  tekemalla

kunnostusprosessista ylatason prosessikuvaus, joka kay lapi koko prosessin kulun.



36

Ylatason prosessikuvauksen avulla kartoitettiin selvitysta vaativat asiat ja nahtiin
tarkemmin  mitd  tyOvaiheita  kunnostusprosessi  pitaa  sisallaan.  Kaikki
kunnostusprosessin tytvaiheet taytyi olla ohjeistettu, osa tydvaiheista oli mahdollista
ohjeistaa kayttaen Palodexin tuotannon tydohjeilla ja osaan tydvaiheista tehtiin uudet
ohjeet. Kunnostettuja laitteita varten luotiin uusi kunnostuskilpi, josta selviaa, etta laite
on kunnostettu. Kunnostuskilpi tulee kiinnittd& jokaiseen kunnostettuun laitteeseen.
Kunnostettujen laitteiden lopputestausta varten listattiin kaikki tarvittavat testilaitteet
seka laitteiden lopputestaustietokannat, joihin suoritetut testit ja testien tulokset

tallennetaan.

Kunnostusprosessin suunnittelun ohella selvitettiin mita kunnostukseen mahdollisesti
sopivia laitteita Palodex Groupilta 16ytyy jo varastosta. Laitteiden kunnostusprosessin
kannalta tarvittavat tiedot etsittiin ja laitteiden kunnostamisen kannattavuus tutkittiin.
Laskelmista selvisikin, ettéd suurin osa varastossa olevista laitteista on kannattavaa
kunnostaa.

Kunnostusprosessi valmistui muutamaa paatostd odottavaa asiaa lukuunottamatta ja
prosessi on suunniteltu kaynnistyvaksi vuoden 2016 aikana. Ennen kunnostuksien
aloittamista prosessi taytyy vield lisatd Palodexin laatujarjestelmaan ja auditoida
ulkoisen yrityksen puolesta. Taman lisaksi kliinisessad kaytdssa olleiden Palodexille
palautuvien laitteiden desinfiointiohjeistus paivitetdan paremmaksi ulkoisen yrityksen

tekeman riskianalyysin ja riskienhallintakeinojen valmistuttua.
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http://www.tukes.fi/fi/Ajankohtaista/Tiedotteet/Sahkolaitteet/RoHS-direktiivi-koskee-jatkossa-myos-terveydenhuollon-laitteita-ja-mittauslaitteita/

Arvovirta-analyysin symbolit

Symboli Kuvaus Sijainti
Arvovirran syéite on se tapahtuma tai asia, joka luo tarpeen prosessille.
AA/ Jokainen prosessi alkaa jostain sydtteesta. I@L f,,-/ﬁ ’m
‘ AEAH]
Arvovirran 0
sybte
Prosessin tavoite on se tapahtuma tai asia, johon prosessi paattyy. Kaikilla —o
. . .P i p padttyy m 8 [,11]
prosesseilla on joku tavoite. o7
A=A
Prosessin |
tavoite
Tyovaheen JolialsEeIIe prcisessrlsléa tapahtuvalle tyovalheellfa.tehdaan pros.essﬂaa.tlj:jco.
nimi Tydvaiheet nimet&dn. SR = Shared resource, eli jaettu resurssi merkitdan mm 7 B #m
SR X silloin, jos tydntekija ei tekee vaiheen lisdksi muita asioita yrityksessé. E
2 Kertoo tydvaihetta tekevien ihmiste \@# x n. ] [
Prosessilaatikon alla sijaitseva informaatiolaatikko kertoo tyGvaiheeseen
ocT = lpidetla, ’ 1 =8 (1
MCT = liittyvid tietoja. oS »
REJ = OCT = Operator Cycle Time, ty&tekijan vaiheaika. AAF
MCT = Machine Cycle Time, Koneen vaiheaika.
REJ = Reject rate, hylkdysmaara.
Varastolaatikko, joka kertoo tyévaihetta odottavien tuotteidein tai
asioiden maaran. m E‘/@ m
S 2
A
XX =

Ohjelmistolaatikko, kertoo prosessissa kédytetyt ohjelmistot.

Viestintélaatikko, kertoo kiytetyt viestintdvilineet.

Prosessiaika

Prosessiaika kertoo tydn tekemiseen kdytetyn ajan- Lipimenoaika kertoo
varaston kasittelyyn kdytetyn odotusajan.

Viestinta mg 5 /8 ‘Fm
A=A
Informaationuoli, kuvaa informaation kulun suuntaa ja kertoo mita
oo | M e
) informaatiota kulkee. 8
Informaatio s L »
AEHAH
]
Kanban laatikko, joka kuvaa jonkun tydtilauksen tekoa. Nuoli osoittaa
Ii. mistd kanban-tieto l3htee ja mihin se paatyy.
L]
Aikajana kertoo prosessi- ja ldpimenoajat prosessin kaikissa vaiheissa.
Lapimenoaika

Liite 1
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