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1 Johdanto

1.1 TyoOn tavoite ja viitekehys

Tama opinnaytetyd on osa Jyvaskylan ammattikorkeakoulun palveluliiketoi-

minnan

ylemp&a amk tutkintoa. Opinnaytetyd on Jyvaskylan aikuisopiston tydelaman
yhteistyokumppanille, Jyvaskylan yliopiston Nano Science Centerin puhdasti-
laan laadittu paivitetty perehdytys- ja siivoussuunnitelma. Opinnaytetyon ta-
voitteena on perehtyé kattavasti puhdastilan toimintaymparistoon ja siella ole-
viin standardeihin ja ohjeistuksiin. Tietoperustan ja toimintatutkimuksen avulla

on laadittu puhdastilaan paivitetyn perehdytys- ja siivoussuunnitelman.

Puhdastilassa tyoskentely vaatii siivousalan ammattilaiselta erityisosaamista,
niin siivouksen toteuttamisessa kuin myos puhdastilakulttuurin ymmartami-
sessa. Teknologian kehityksen mydta tarve entistéa puhtaampien toimitilojen
rakentamiseen ja yllapitamiseen on lisdantynyt. Tilojen rakentaminen on suuri
investointi, joten myo6s niiden yllapitoon kunnon ja puhtauden osalta on tar-

keda kiinnittda asianmukaista huomiota.
1.2 Toimeksiantaja

Opinnaytetytn toimeksiantajana on Jyvaskylan koulutuskuntayhtyma, Jyvas-
kylan aikuisopisto. Jyvaskylan koulutuskuntayhtyma on keskisuomalaisten
kuntien omistama toisen asteen koulutuksen jarjestdja ja toimintaymparis-
tonsa osaamisen kehittaja. Jyvaskylan aikuisopisto tekee koulutus- ja kehitta-
misyhteisty6ta eri alojen yritysten ja tydyhteisdjen kanssa. Yhteisty6 perustuu
luottamukseen, lapinakyvyyteen ja kumppanuuteen seka strategiseen valin-
taan. (Jyvaskylan koulutuskuntayhtyman strategia 2013 — 2016. 2013.) Jyvas-
kylan aikuisopisto toteuttaa yhteistydssa yrityksille ja tydyhteisoille henkiloston
osaamiskartoituksia, henkiléston kehittdmissuunnitelmien ja tavoiteltavan
osaamisen ennakointia ja kehittamista seké on jarjestanyt osaamisen kehitta-

miseen tarvittavia resursseja. (www.jao.fi)



1.3 KehittamistyOn tavoite ja tutkimuskysymykset

Lahtokohtana perehdytys- ja siivoussuunnitelman paivittdmiselle oli se, etta
puhdastilan puhtaanapidon vastuu oli siirtynyt noin kaksi vuotta aikaisemmin
palveluliikkeeltd talon omien siivoojien vastuulle. Puhdastilan siivoussuunni-
telma oli paivitetty edellisen kerran vuonna 2006 ja nyt talon oma siivoustyon-
johtaja kaipasi selkeita ohjeita siité, miten eri tiloissa puhtaanapito olisi hyva

toteuttaa.

Opinnaytetytn tutkimuskysymykset ovat:

Milta osin siivoussuunnitelma on vanhentunut?
Miten puhdastilan siivoojat toteuttavat nykyista siivoussuunnitelmaa?
Millaisia ongelmia puhdastilan siivoojat ovat havainneet tyoss&an?

Miten yhdessa luomme kohteeseen toimivat perehdytys- ja siivousohjeet?

Palveluliike oli perehdyttanyt nykyiset omat siivoojat tilojen puhtaanapitoon,
mutta tyoohjeet eivat kaikilta osin noudattaneet perehdytyksessa opastettuja
toimintatapoja. Puhdastilan siivoojat kokivat, ettd opastuksessa ja tydohjeissa
oli selva ristiriita, eika tiedetty, mitd on oikea tapa puhdistaa puhdastilaa. Toi-
nen tavoite oli saada sellaiset tydohjeet, joiden avulla siivoustydnohjaajan pys-
tyy perehdyttamaan ja opastamaan uusia tyontekijoitd puhdastilaan, esimer-

kiksi sijaisuuksia hoitamaan.




2 Puhdastila toimintaymparistona

2.1 Puhdastilan historia

Ihmiset ovat jo varhain havainneet, ettd puhtaus ja siisteys ovat merkittavassa
osassa monia elamaan keskeisesti liittyvid toimia ja tapahtumia. Koti tai ty6s-
kentelytila on ollut siistin& turvallisempi, askareet vaivattomampia ja tarvikkeet
helposti I6ydettavissa. Puhtaudella on aina ollut erityinen merkitys erityisesti
ravinnossa ja ruuanlaitossa, jolloin pilaantunut tai saastunut ruoka on saatta-
nut tehda ihmiset jopa sairaaksi. Vessa-asioinnit on kautta aikojen mielelladn
suoritettu muualla kuin keskeisimmissa elintiloissa. Synnyttdmaan mentiin
saunaan, puhtaimpaan mahdolliseen paikkaan, jotta tapahtuma olisi aidille ja
lapselle mahdollisimman turvallinen. Niista ajoista puhtainta mahdollista tilaa
on opittu etsiméén ja soveltamaan erilaisille tehtaville laajalti my6s sairaanhoi-

dossa ja teollisuudessa.

Florence Nightingale (1820-1910) oli englantilainen sairaanhoitaja, joka jo
1860-luvulla kiinnitti huomiota siséilman puhtauden merkitykseen sairauksien
leviamisessa. Krimin sodassa haavoittuneiden keskuudessa levisi sairauksia,
mutta hyvalla hygienialla ja puhtaammilla tiloilla tartuntojen méaara ja kuollei-
suus saatiin laskemaan merkittavasti. Ensimmaiset varsinaiset puhdastilat ra-
kennettiin sairaalaymparistoon yli 150 vuotta sitten. Lordi Lister oivalsi, etta
bakteerit aiheuttavat leikkaushaavan infektioita. Han ajatteli, etté jos onnistu-
taan poistamaan bakteerit leikkaussalista, pystytaan estamaan myods haavain-
fektioita entistd paremmin. (Whyte 2001, 9; Whyte 2010, 2-3.)

Ensimmaisten teollisen tuotannon tarpeisiin rakennettujen puhdastilojen kehi-

tystyd alkoi toisen maailmansodan jalkeen. USA:n aseteollisuus pyrki paranta

maan aseiden, tankkien ja lentokoneiden laatua ja toimintavarmuutta tehosta-
malla tuotantoympariston puhtautta kehittamalla mm. tehokkaita ilmansuodat-
timia. (Whyte 2010, 10-21.)

Nykyaan puhdastiloja hyddynnetaan tutkimuksessa ja teollisuudessa muun

muassa hanoteknologian alalla, ladketeollisuudessa seka elektroniikassa ja



puolijohdeteollisuudessa. Tekniikan ja ladketieteen kehittyessa yha pidem-
maélle, tarvitaan myads tiloilta entista korkeampaa puhtautta. Naita nykyaikaisia,
korkeamman puhtausluokan ymparistdja kutsutaan puhdastiloiksi.

2.2 Puhdastilan hyddyntaminen

Nykyisin yha useampi toimiala hyddyntaé tuotannossaan puhdastiloja saavut-
taakseen tuotteilleen korkean laadun ja puhtauden. Puhdastilat ovatkin osa mo-
dernia tuotantoprosessia monissa kayttamissdmme arkipaivan tuotteissamme.
(Ramstorp 2000, 2.) Markkinoilla on tuotteita, joissa on likaa hylkiva ja helposti
puhdistettava pinta, jossa on bakteereja tappava ominaisuus, joka hyddyntaa
viimeisintd nanoteknologiaa. Se tehoaa esimerkiksi MRSA-bakteeriin, ja pinnoi-
teliuos influenssaviruksia vastaan. Pinnoitteen vaikutus sdailyy kuukausia tai
jopa vuosia. (Pieni suuri nano -esite, 2015.) Leikkuulaudan pinta tai siivousteks-
tiillit voidaan péaallystaa mikrobeja tuhoavilla hopeananohiukkasilla tai pinnoittaa
tekstiileja nanokokoisilla hiukkasilla, jotta lika ei tarttuisi niihin tai saataisiin tay-
dellisesti vettd hylkiva kangas. Yksi puhdastiloja eniten hyddyntava tieteenala
on nanoteknologia. Nanoteknologia on tieteenala, jossa hyddynnetaan nanoko-
koisia materiaaleja, rakenteita ja funktionaalisia toimintoja (Nanoteknologia elin-
tarviketeollisuudessa). Nanometri (nm) on metrin miljardisosa. Tarkein nano-
aine on talla hetkella hiilesta teollisesti tuotettu hiilinanoputki, joka on kewyt,
mutta vetoluja ja sahkénjohtava. Hiilinanoputkia voidaan kayttdd muun muassa

kengissa, jadkiekkomailoissa tai betonin lujikkeena. (Hurme 2009.)

Laaketeollisuudessa puhutaan niin sanotuista nanoroboteista, jotka voidaan
kohdistaa kulkemaan elimistossa juuri ennalta maariteltyyn soluun. Esimerkiksi
syopalaake vaikuttaa vain syopasoluun eikd nykyiseen tapaan koko ruumii-
seen. Potilaan hyvinvointi paranee huomattavasti hoitojen aikana, koska valty-
tdan sivuvaikutuksilta ja laaketta tiputetaan vain murto-osa nykyisesta annok-
sesta. (Hurme 2009.)

Myds elintarviketeollisuudessa hyddynnetaan puhdastilojen kaltaisia valmistus-
ja kasittelytiloja. Leipomoissa lisdaineettomien tuotteiden pakkaaminen puh-
dastilaolosuhteissa estaa epapuhtauksien paasyn tuotteeseen. (Huhtakangas
2015.)
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Puhtauden hallinta ja puhdastilojen toimintaohjeet voidaan jakaa sen mukaan,
ovatko poistettavat partikkelit epaorgaanisia vai orgaanisia. Puhdastilojen mer-
kittavin kayttaja on puolijohdeteollisuus, joka tuottaa mikroprosessoreita tieto-
koneisiin, autoihin ja muihin laitteisiin. My6s mikroelektroniikka-, mikromeka-
niikka- ja optinen teollisuus hyddyntavét tuotannossaan puhdastiloja. Nailla toi-
mialoilla epaorgaaniset polyhiukkaset voivat estaa tuotteen toiminnan tai lyhen-
taa sen kayttoikaa. (Whyte 2010, 3-4.) Epaorgaanisella polylla tarkoitetaan esi-
merkiksi mineraalip6lya, kuten kivipoly tai metallip6lya, kuten lyijypdly ja kad-

miumpoly. (Ty6suojelusanasto 2016.)

Laaketeollisuuden eri toimialoilla, kuten biotekninen teollisuus ja ladketieteelli-
set valineet ja biomateriaalit seka ladketeollisuus, joissa vaaditaan ehdotonta
puhtautta pienelidistd. Tuotteeseen jaaneet pieneliét voivat johtaa ihmisen sai-
rastumiseen. Sairaalan leikkausosastolla hyddynnetaan puhdastilatekniikkaa
estamaan haavainfektioita. (Whyte 2010, 3-5.)

3 Puhdastilan esittely

3.1 Puhdastilan ja puhdastilasiivouksen méaritelma

Puhdastila on yleensa erillinen suljettu alue teollisuuslaitoksessa, jossa val-
mistetaan ja kehitetaan erilaisille epapuhtauksille herkkia tuotteita. Puhdastila
rakennetaan puhdastilaelementeista erittain tiiviiksi ja kestavaksi. (Puhdastilo-
jen elementtijarjestelmat 2015.) Puhdastiloissa syntyvia epapuhtauksia suoda-
tetaan ja poistetaan tehokkaan ilmanvaihdon ja HEPA- tai ULPA -suodattimien
avulla. (Whyte 2010, 328.)

ISO 14664-1 -standardi on maaritellyt puhdastilan ja puhdas vyohykkeen seu-

raavasti:

Puhdastila on huone, jossa ilman hiukkaspitoisuutta valvotaan, ja
joka on rakennettu siten, ja jota kaytetaan sellaisella tavalla, etta
hiukkasten paasy, kerddntyminen ja sailyminen huoneen sisalla
on minimoitu. Lisaksi muita asiaankuuluvia suureita, kuten lamp6-
tilaa, kosteutta ja painetta valvotaan tarpeen mukaan. (SFS-EN
ISO 14644-1, 1999,6).
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Puhdas vydhyke on erillinen tila, jossa ilman hiukkaspitoisuutta
valvotaan, joka on rakennettu siten, ja jota kaytetaan sellaisella
tavalla, ettd hiukkasten paasy, keraantyminen ja sailyminen huo-
neen sisadlla on minimoitu. Lisaksi muita asiaankuuluvia suureita,
kuten lampdtilaa, kosteutta ja painetta valvotan tarpeen mukaan.
Huom. Tama vyohyke voi olla joko avoin tai suljettu ja se voi si-
jaita puhdastilassa tai sen ulkopuolella. (SFS-EN ISO 14644-1,
1999,6).

Puhdastilasiivous on siivousta, joka tehdaan tilassa, jonka puh-
taustaso on standardein maaritelty (Puhtausalan sanasto 2010,
4).

Puhdastilat rakennetaan yleensa vyohykeperiaatteella, jossa puhtaimman tilan
ymparilla on vahemman puhtaat tilat. Kulkeminen tilojen valilla tapahtuu sulku-
tilojen kautta, jolloin epapuhtauksien siirtyminen on vahaista. Sulkutilojen
ovien avaaminen yhtaaikaisesti on estetty, jolloin paine-erot eivat tasoitu ja il-
mavirtausta tilojen lapi ei tapahdu. (Kannelsalo 2012, 13.) Kuviossa 1. on esi-

tetty puhdastilatuotannon paine-erojen sijoittelua. (Whyte 2010, 70.)
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Kuvio 1. Esimerkki puhdastilatuotannon tilojen sijoittelusta (Whyte 2010,70).

Puhdastilatuotantoymparist6 sisaltda eri puhtausluokan omaavia tiloja. Puh-
tainta tuotantovythyketta ympardi matalamman puhtausluokan tila. lIman-
paine-eroilla puhdastilan eri huoneiden valilla varmistetaan, etta likainen ilma
ei paase virtaamaan puhtaampaan tilaan. (Enbom, S,; Heinonen, K.; Kallio-
haka, T.; Mattila, I.; Nurmi, S. Salmela, H.; Salo, S.; Wirtanen, G. 2012, 9.)
Itse puhdastila pidetdaan ylipaineisena ymparistdonsa nahden. Ylipaine saa-
daan aikaan, kun tilaan sy6tetdan suurempi maara ilmaa kuin sielta poiste-
taan. Ylimaarainen ilma virtaa huoneesta ulos ilmanpoistoaukkojen ja ovirako-
jen kautta. Talla turvataan se, etta esimerkiksi ovea avattaessa ei -toivotut
hiukkaset eivat virtaisi ilman mukana sisaan tilaan, vaan puhdastilasta pois-
pain. (Kannelsalo 2012, 13.)
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3.2 Puhdastilatekniikka

Puhdastilatekniikalla tarkoitetaan tilaa, jossa estetaan epapuhtauksien paasy
kasiteltavaan kohteeseen. Puhdastilatekniikka voidaan jakaa (kuvio 2) kol-
meen osa-alueeseen: Puhdastilan suunnittelu ja rakentaminen, Puhdastilan

testaaminen ja valvonta seké Puhdastilan toiminnot. (Whyte 2010, 8.)

Pl Puhdastilan testaus ja
suunnittelu ja ) Puhdastilan toiminnot
. valvonta

rakentaminen
eStandardit euuden tilan testaus eolosuhdevalvonta
eLayout sekd ehenkildiden paasy,
eRakennusmateriaalit ekaytossa olevien kone- ja
eLVI-toiminnot tilojen toiminnan materiaalivirta
epuhdastilan asennus aikainen testaus epuhdastilakulttuuri

kayttokuntoon epuhdastilavaatetus,

suojakasineet,
hengityssuojaimet
jne.

epuhdastilasiivous ja
valineet

Kuvio 2. Puhdastilatekniikan osa-alueet ja niiden yhteydet. (Whyte 2010, 8.)

Puhdastilan suunnittelu ja rakentaminen alkavat puhdastilan olosuhteiden ta-
voitearvojen maarittelylla. Toimialalla sovellettavat standardit maarittelevat ti-
lojen puhtaustasot, vaikuttavat tilasuunnitteluun ja materiaalivalintoihin seka
LVI-toimintoihin. Uusi valmistunut puhdastila testataan aina ennen kayttéonot-
toa ja varmistetaan tilan toimivuus. (Whyte 2010, 8-9.) Puhdastilan asianmu-
kainen toiminta edellyttaa, ettd kiinnitetddn huomiota henkildstoén paasyyn ja
materiaalivirtoihin, kaytetadn puhtaustason edellyttamia suojavaatteita ja nou-
datetaan annettuja ohjeita ja saantdja sekéa toteutetaan tilan puhtaanapito oh-
jeiden mukaisesti. Testausta ja valvontaa tehdaan myoés puhdastilan toimin-
nan aikana. Nain varmistetaan, ettd puhdastilan hiukkaspitoisuusarvot pysyvét
standardin sallimissa rajoissa. (Whyte 2010, 8-9.)
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Taulukko 1. llmanvaihdon raja-arvot puhdastiloissa

Puhdastila- lIman vaihtuvuus / tunti

luokka

ISO 8 2-10

ISO7 10-100

ISO 6 > 100

<I1SO5 kaytetaan yhdensuuntaista ilmavir-
tausta

Mahdollisimman puhtaan huoneen saavuttamiseksi tilaan kierratetaan suuria
maarié ilmaa tehokkaiden suodattimien, joko High Efficiency Particate Air eli
HEPA -suodattimia tai Ultra Low Penetration Air eli ULPA -suodattimien
kautta. Kierratettéavan ilman tarkoituksena on suodattaa ja poistaa partikke-
leita, bakteereja ja kemikaaleja, jotka ovat peréisin ihmisista, koneista ja lait-
teita tai muista mahdollisista kontaminaation lahteisté. Taulukossa 1 on esi-
tetty ilmanvaihdon raja-arvoja eri puhdastilaluokissa (Whyte 2010, 62.) Korke-

ampi puhtaustaso vaatii tehokkaamman ilmanvaihdon.
3.3 Puhdastilatyypit ja puhtaat alueet

On olemassa kahdentyyppisia puhdastiloja, jotka noudattavat samoja puhdas-
tilan perusperiaatteita, mutta eroavat ilmanvaihdon suhteen. Puhutaan turbu-
lentin virtauksen puhdastilasta eli non-unidirectional ja yhdensuuntaisen vir-

tauksen eli unidirectional airflow puhdastiloista. (Whyte 2010, 6.)

Kuten kuviosta 3. nékee turbulentin eli pyorteisen virtauksen puhdastilassa
suodatettu ilma tulee katosta tehokkaiden suodattimien kautta. Inmisten ja ko-
neiden tuottamat ilman epapuhtaudet sekoittuvat ja laimenevat pyorteisen vir-
tauksen puhdastilassa ja poistuvat seinan alaosassa olevien poistoaukkojen
kautta. Puhdastilan ilma vaihtuu yleensa vahintaan 20 kertaa tunnissa. (Whyte
2010, 6.)



15

\ high efficiency
G (Ei ﬁ) o,
e )
e

| production
‘L}lb equipment

i)

air e

Kuvio 3. Turbulenttinen tilaratkaisu. (Whyte 2010, 6.)

Yhdensuuntaisen virtauksen puhdastilan (kuviot 4. ja 5.) ilma voidaan johtaa
joko horisontaalisesti tai vertikaalisesti. Vertikaalisen virtauksen aikaansaa-
miseksi tehokkaat suodattimet asennetaan koko katon leveydelle ja suoda-
tettu ilma johdetaan tilaan yhdensuuntaisena 0,3- 0,5 m/s nopeudella. lIma
poistuu lattian ritildiden kautta ja vie mennessaan ilman epapuhtaudet. Hori-
sontaalisen virtauksen aikaansaamiseksi suodattimet asennetaan yhdelle sei-
nalle ja poistetaan vastakkaisen puolen seinén kautta. Yhdensuuntaisen vir-
tauksen puhdastila kayttaa ilmaa huomattavasti enemman kuin turbulenttisen
virtauksen puhdastila, mutta hyétyna on se, ettd yhdensuuntainen ilmavirta ei

levitd huoneen epapuhtauksia. (Whyte 2010, 7-8.)

(R T Air Filters.

T

I A/_ AirPle?“ = |
|

Kuvio 4. Yhdensuuntaisen vertikaalisen ilmavirtauksen tilaratkaisu. (Whyte
2010,80.)
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Air Filters

Kuvio 5. Yhdensuunteisen horisontaalisen ilmavirtauksen tilaratkaisu. (Whyte
2010,80.)

Kokonaisen puhdastilan sijaan, voidaan matalamman puhtaustason tilaan la-
minaari- tai biosuojakaappi. Nama puhdastilaa pienemmat tilat tayttavat puh-
dastilan ominaisuudet, mutta ovat huomattavasti edullisempia yllapitaa. Naita
laminaari- ja biosuojakaappeja, joissa saavutetaan erittéain korkea puhtaus-

taso, kutsutaan puhdasvyohykkeeksi (Ramstorp 2000, 85.)

Avointa suojakaappia ja laminaarikaappia (LAF-kaappia) kaytetaan vaaratto-
mien aineiden kanssa, kun nayte vaatii erittdin puhdasta ymparistéa. Kuvi-
oissa 6. ja 7. havainnollistetaan horisontaalisen ja vertikaalisen laminaarikaap-
pin toimintaperiaate. Biosuojakaapit luokitellaan luokkiin 1, 1l ja Ill. (Ramstorp

2000, 85 -87.) Kuviossa 8. havainnollistetaan eri biosuojakaappien toimintape-

riaate.
K Airinlet
___— Prefilter
_____\'
. Y
= N N\
Hepa — sl )
filter ~ ke
,_/{\ % l
| o
\
Solid /
work top J

Kuvio 6. Horisontaalinen LAF -kaappi (Ramstorp 2000, 86.)
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Hepa
filter

CLASS |

Kuvio 8. Biosuojakaapit (Whyte 2010, 101.)

Suojakaappi luokka | on turvallinen tydtila tyontekijalle ja ymparistolle, kun ka-
sitellaan terveydelle haitallisia aineita. Suojakaapin ilma vaihtuu jatkuvasti ja
siten estetdan kontaminoituneiden hiukkasten paasy tydskentelytilasta henki-
l6n hengitysvyohykkeelle. Suojakaappi luokka Il suojaa seka tyéntekijaa, tyo-
kohdetta ettéa ymparistdd. Suojakaappi Ill on turvallinen tyétila tyontekijalle ja
ymparistdlle, kun kasitellaan terveydelle vaarallisia aineita seka tehdaan biolo-
gisia tutkimusty6ta. Suojakaappi 11l on suljettu ja kaasutiivis. Tydskentely ta-
pahtuu hansikkaiden avulla. Suojakaapin ilma on suodatettua ja poistoilmayjar-
jestelma estaa terveydelle vaarallisten hiukkasten ulospaasyn. (Laboratorio-
tuotteet -esite 2009.)
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3.4 Puhdastilan epapuhtaudet

Puhdastilan epapuhtauksilla tarkoitetaan hiukkasmaisia epapuhtauksia, jotka
ovat joko elottomia partikkeleita tai mikrobeja. Hiukkasmaiset epapuhtaudet
voivat esiintya useissa aineiden eri olomuodoissa: kiinteill& pinnoilla, kayte-
tyissé kaasuissa tai nesteissé tai ilmassa. (Hiukkastieto N.d.) Puhdastilan epa-
puhtauksien lahtein& ovat mm. suodattamaton tuloilma, prosessin raaka-ai-
neet, prosessilaitteet niiden hangatessa pintoja tai hiottaessa materiaaleja,
sailytysastia, pakkaukset seké puhdastilassa tytskentelevat henkil6t. (Whyte
2010, 204 - 205)

Puhdastilan suurin epapuhtauksien lahde on ihminen, noin 80 % puhdastilan
partikkeleista on peréisin ihmisesta ja mikrobeista jopa 90 %. lhon hilseilyn ja
uloshengityksen tuloksena ymparistoon vapautuu miljoonia hiukkasia. Mita
vilkkaammin ihminen liikkuu, sitd enemma&n h&nesté irtoaa hiukkasia. Rauhal-
linen likkuminen onkin puhdastilatydskentelyn perussaanto. Syljessa ja ne-
naeritteessa on suuri mikrobikuorma, siksi turhaa puhumista tulisi valttda puh-
dastilassa. Ihmisesté peraisin olevien epéapuhtauksien paasy puhdastilaan es-
tetdan pukeutumalla puhdastilavaatetukseen ja kayttaytymalla siten, etta hiuk-
kasia irtoaa mahdollisimman vahan. (Kuusela 2013, 52.) Kuviossa 9. on ha-
vainnollistettu, miten liikehdinta vaikuttaa ihmisesta irtoavien partikkeleiden
maaraan ja miten suojavaatetuksen avulla pystytaan vahentaa partikkeleiden

maaraa sisailmassa.

i 4 4

% 448.000 142.000 14.920

4.450.000 | 462.000 48.600

% 2.240.000 | 390.000 | 31.700

ﬁ*‘ 5.380.000 | 1.285.000| 157.000

Kuvio 9. Ihmisesté irtoavat partikkelit / minuutti.
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lImassa leijuvat aerosolihiukkaset méaaritellaan yleensa olevan halkaisijaltaan
1 nanometri — 100 mikrometria. Pienimpia hiukkasia ei silmin pystyta havaitse-
maan, ja suurimmat ovat jo silmin havaittavia kappaleita, kuten pélyhiukkaset.
Hiukkasten alarajan maaréa hiukkasia muodostavien molekyylien koko, ylara-
jan taas hiukkasten viipymaaika ilmakehassa eli laskeutumisaika pinnalle. Esi-
merkkeja tavallisista aerosolihiukkasista ja niiden halkaisijoista on esitetty ku-

viossa 10.(Hiukkastieto N.d.)

E E
£ g c E g S E
= o o > o o E
! ! | !
Pienhiukkaset Karkeat hiukkaset

< Ultrapienet hiukkaset v,, < Sumu >< Sadepisarat

Kaasu- Nakyva
malekyyiit e
< Liilkenne > < Katupdly >
< Viruksat >< Bakteerit > Hius

< Tupakansavu > mm

Silmalla havaittavissa

Kuvio 10. Hiukkasten kokoeroja (Hiukkastieto N.d.)

Aerosolihiukkasten koko vaikuttaa niiden kulkeutumiseen ilmassa ja vuorovai-
kutukseen ymparistonsa kanssa. Koska aerosolihiukkaset ovat massaansa
nahden pienid, 100 mikrometrin kokoinen hiukkanen putoaa pinnoille keski-
maarin nopeudella 25 cm/s, 10 mikrometrin kokoinen nopeudella 3 mm/s ja 1

mikrometrin kokoinen enaa nopeudella 0,03 mm/s (Hiukkastieto N.d.)

Kuviossa 11. on havainnollistettu eri partikkelien kokoja. Inmisen hius on lapi-
mitaltaan 70 - 100 um, ihmisen paljaalla silméalla nahtavissa oleva pdlyhiukka-
nen 50 um ja alimpana puhdastilassa kontrolloitava hiukkaskokoluokka 0,5

um. (Whyte 2010, 26 - 27.) Vertailun vuoksi vield muutama hiukkaskokoja: Pu-
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nasolut ovat noin 10 um, mikrosirun johtimet noin 1 pum, virukset noin 100 na-
nometria = 0,1 pm ja atomit noin 0,1 nanometria = 10 000 pum. (Nanotiede
2015))

THICKNESS OF
HUMAN HAIR

100um

VISIBLE PARTICLE

50pum

: e O5UM'PARTICLE

Kuvio 11. Partikkeleiden koon vertailua (Whyte 2010,27).

Mikrobit ovat paljaalla silmalla nakymattomia pienelidita, joihin kuuluvat bak-
teerit, levat, alkueldimet, hiivat, homeet ja virukset. Homeiden ja hiivojen kas-
vustot on mahdollista erottaa paljain silmin. Useat mikrobit kuuluvat maaperan
normaaliin mikrobikasvustoon, ja niita esiintyy kaikkialla maaperéassa, ve-
dessa, polyssa seka ihmisen iholla ja ruoansulatuskanavan limakalvoilla. Osa
mikrobeista on harmittomia tai osa sairauksia aiheuttavia eli patogeenisia.
Mikrobit toimivat tarkeind hajottajina luonnossa ja niitd hyddynnetaan elintar-

vike- ja laéketeollisuudessa. (Evira.fi)
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4 Standardisointi

4.1 SFS- EU ISO 14644 — Puhdastilat ja puhtaat alueet
4.1.1 Standardi yleisesti

Puhdastiloille on laadittu erilaisia olosuhdevaatimuksia, joissa otetaan kantaa
tilan hiukkaspitoisuuksiin ja -kokoon, ilman painetasoon, vaihtuvuuteen, kos-
teuteen ja lampdotilaan seka ilmavirtojen liikesuuntaan tilojen valilla ja nopeu-
teen. Eri kansallisten viranomaisten laatimia standardeja ja ohjeita on vaikea
hahmottaa ja tastéa syysta eri toimijoiden toiminnan yhdenmukaistamiseksi ja
helpottamiseksi, lainsdadantda ja ohjeistuksia on pyritty yhtenaistamaan.
(Ramstorp 2000, 3.)

Viranomaisten hyvéaksymissé julkaisuissa on kuvattu, mihin prosesseihin ja
alueisiin puhdastilaluokkia sovelletaan. Ohjeistuksissa on otettu kantaa puh-
dastiloissa tyoskentelevien henkil6iden maaraan ja vaatetukseen seka puh-
dastilojen asiamukaiseen puhdistamiseen ja puhtauden varmistamiseen seka
validointiin. (Ramstorp 2000, 4.)

4.1.2 Puhtausluokitus

Puhdastilaluokka on tunnus tai tunnusluku, joka kuvaa tilan ilman puhtautta.
Méaarittely perustuu ilmassa olevien sallittujen hiukkasten kokoon. Mitattava
yksikkoé on mikrometri. ISO -standardissa puhtausluokat luokitellaan asteikolla
ISO 1 —-1S0 9. (Whyte 2010, 26.)



Taulukko 2. Puhdastilaluokat (SFS-EN I1SO 14644-1:2010 mukaan.)
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ISO- Suurin sallittu hiukkaspitoisuus (hiukkasta/ m3ilmaa)

luokan 20,1 um 202um | 20,3 pum 20,5um 21 pum 25 pum
numero

ISO 1 10

ISO 2 100 24 10

ISO 3 1000 237 102 35

ISO 4 10 000 2 370 1020 352 83

ISO 5 100 000 23 700 10 200 3520 832

ISO 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8 320 293
ISO 7 352 000 83 200 2930
ISO 8 3520000 | 832000 29 300
ISO9 35200 000 | 8 320 000 | 293 000

Taulukossa 2 esitetéaén standardin puhtausluokat, joissa hiukkaspitoisuudet

on maaritelty 0,1 — 0,5 mikrometrin ja 1 um ja 5 pm erikoikoisille elottomille
partikkeleille. (SFS-EN ISO 14644-1, 6.)

4.2 GMP — Good Manufacturing Practice

4.2.1 Hyvat tuotantotavat yleisesti

EU GMP -luokissa mitataan seka partikkeleita ettd mikrobeja ilmasta, pin-

noilta, nesteista seka tekstiileista, joiden koko on 0,5 — 5 mikrometria. Naiden

alojen laakevalmistusta ohjeistaa Europan Union Guidelines to Good Manu-

facturing Practice. Se on lainsaadantéon perustuva laatujarjestelma, jonka tar-

koituksena on varmistaa ihmisten ja eldinten ladkkeiden turvallisuus ja asian-
mukainen valmistus. (Whyte 2010, 33.)

4.2.2 Puhtausluokat

Puhtaat tilat, joissa valmistetaan, tutkitaan, kehitetaan laakkeita, laakkeiden

raaka-aineita ja pakkausmateriaaleja noudattavat EU GMP:n ohjeistusta.
(Whyte 2010, 37.) Taulukossa 3. on esitetty EU GMP Annex 1 on méaaérittele-
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maét luokat A, B, C ja D. (Whyte 2010, 33.) Luokka A on korkean riskin toimin-
tojen alue, joissa laminaarinen ilmavirtaus on normaalisti 0,36 — 0,54 m/s.
Luokka B on luokan A tilaa ympardiva tila, jossa tehdaan aseptinen valmistus
ja tayttd. Luokan C ja D tiloissa tehdaan steriilin valmistuksen vahemman Kkriit-
tiset tyovaiheet. (Whyte 2001, 31.)

Taulukko 3. GMP puhdastilaluokkien raja-arvot. (Whyte 2010, 34.)

Olosuhde Partikkelien enimmaismaara / m3 lepotilassa
Luokka 0,5 um 5.0 um

A 3520 20

B 3520 29

C 352 000 2900

D 3520000 29 000

Olosuhde Partikkelien enimmaismaara / m3 toiminnassa
Luokka 0,5 um 5.0 um

A 3520 20

B 352 000 2900

C 3520000 29 000

D ei maaritelty* ei maaritelty*

*D-luokan maarittelemattomat partikkelirajat maaraytyvat tilassa suoritettavan

toiminnan laadusta.

The Rules Governing Medicinal Products in the European Union, osa 4 kasit-
tda kymmenen ohjekokonaisuutta ladkkeiden valmistusprosessiin, tutkimuk-
sesta aina laakkeiden luovuttamiseen. Taulukossa 4. on esitetty steriilien laak-

keiden valmistuksessa noudatettavan neliportaisen puhtaustasovaatimuksen.
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Taulukko 4. EU GMP puhtaustasovaatimus eri toiminnoille. (Whyte 2010, 31.)

Luokka Loppusteriloitavat tuotteet

A Valmisteiden tayttd, kun on olemassa erityinen kontaminaatioriski
C Liuosten valmistus, kun on olemassa erityinen kontaminaatioriski
D Liuosten valmistus ja materiaalien kasittely ennen tayttoa

Luokka Aseptinen tuotanto

A Aseptinen valmistus ja taytto
C Suodatettavien liuosten valmistus
D Materiaalien kasittely pesun jalkeen

Suomen Laakelaki ja asetus (395/1987) maaraa noudattamaan laakkeiden hy-
vid tuotantotapoja ja asettaa laakevalmistukseen tarvittaville tuotantotiloille ja
laitteille sekd henkildston osaamiselle asianmukaiset vaatimukset. Myos |1&&-
kelaitoksen ohjeet ja maaraykset (Apteekkien ladkevalmistus 5/2001, sairaala-
apteekin ja ladkekeskuksen toiminta 5/2002) edellyttavat EU GMP periaattei-
den soveltamista kaikkeen laajamittaiseen laakevalmistukseen. (Enbom, S.
ym. 2012, 14 -15) Mikrobiologista seurantaa vaaditaan myds tuotannon ai-
kana. Taulukossa 5. esitetaan sallittujen mikrobimaarien raja-arvot. (Whyte
2010, 36.)

Taulukko 5. Mikrobiesiintymien suositusrajat. (Whyte 2010, 36.)

Suositusrajat mikrobikontaminaatiolle (a)

Luokka ilma laskeumamal- | kontaktimaljat | kasineet
cfu/ms3 jat (& 90 mm) (9 55 mm) 5 sormea
cfu/ah(b) cfu/malja cfu/kasine
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -




4.3 US Federal Standard 209

4.3.1 Standardi yleisesti
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US Federal Standard 209 (US FED 209) korvattiin vuonna 2001 ISO 14644-1

-standardilla maailmanlaajuisesti. Teollisuudessa naitd puhdastilaluokkia yha

on kaytéssa. (Whyte 2010, 28.) FED 209 julkaistiin ensimmaisen kerran

vuonna 1963. Yleisin mitattava hiukkaskoko on 0,5 pm ja sallittujen partikke-
lien maara kuutiojaloissa. (Whyte 2010, 28; Whyte 2001, 24-25.)

4.3.2 Puhdastilaluokitus

Viimeisin luokituksen paivitys tehtiin vuonna 1992, jolloin FED 209E siirtyi SI-

jarjestelmdan. Taulukossa 6. esitetaan uusi FED 209E -standardi, jossa siirryt-

tiin mittaamaan sallittujen partikkelien maaran kuutiometreissa ja puhtausluok-
kien maaraa lisattiin. (Whyte 2001, 24-25.)

Taulukko 6. Federal Standard FED 209E luokat. (Whyte 2010, 25.)

US FED IImassa olevien hiukkasten maaré / m3

209 E 20,1 20,2 20,3um |20,5pm 25pum
Luokan pm pm

numero Englanti | m3 m3 m3 m3 m?3
M1 350 75.7 30.9 10.0

M 1,5 1 1240 265 106 35.3

M 2 3500 757 309 100

M 2,5 10 12 400 2 650 1060 353

M3 35 000 7 570 3090 1000

M 3,5 100 - 26 500 | 10600 3530

M 4 - 75700 | 30900 10 000

M 4,5 1000 - - - 35 300 247
M5 - - - 100 000 618
M 5,5 10 000 - - - 353 000 2 470
M 6 - - - 1 000 000 6 180
M 6,5 100 000 | - - - 3 350 000 24 700
M7 - - - 10 000 000 61 800
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4.4 Standardien vertailua

Luokiteltaessa puhdastiloja on aina mainittava niiden olotila. SFS-EN-1SO

14644-1 maarittelee puhdastilalle kolme toiminnan tasoa: Rakennusvalmis, le-
potila ja toiminnassa. Taulukossa 7. (Sandle 2012,175) vertailee EU GMP:n ja
ISO 14644 -standardien hyvaksymia sallittuja hiukkaspitoisuuksia kpl/ m3 lepo-

tilassa ja toiminnassa.

Taulukko 7. EU GMP:n ja ISO 14644 luokkien vertailua

Lepotila

0,5 pm 5.0 um

EU-GMP Annex 1 ISO 14644-1 Annex 1 ISO 14644-1

luokka (luokka) (luokka)
maara maara

A 3520 (5) 3520 20 (4.8) 20

B 3520 (5) 3520 29 (5) 29

C 352 000 (7) 352 000 2 900 (7) 2930

D 3520 000 (8) 3520 000 | 29 000 (8) 29 300

Toiminnassa

0,5 um 5.0 um

EU-GMP Annex 1 ISO 14644-1 | Annex 1 ISO 14644-1

luokka (luokka) (luokka)
maara maara

A 3520 (5) 3520 20 (4.8) 20

B 352 000 (7) 352 000 2 900 (7) 2 930

C 3 520 000 (8) 3520 000 | 29 000 (8) 29 300

D ei maaritelty ei maaritelty
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Taulukko 8. Kaytdssa olevien puhtausluokkien vastaavuus

Standardien puhtausluokkien

vastaavuus

ISO EU GMP | US FED US FED

14644-1 209E 209D

1

2 M1

3 M 1,5 1
M 2

4 M 25 10
M3

5 AjaB M 3,5 100
M4

6 M 4,5 1 000
M5

7 C M 5,5 10 000
M 6

8 D M 6,5 100 000

Vertailtaessa eri standardeja voidaan huomata, ettd 1ISO 5 partikkelimaéara on
samanarvoisia kuin luokan 100 ja nama vastaavat EU GMP luokkaa A. Stan-
dardit ovat yhtenevia 0,5 um partikkelikoossa, kun sallittu partikkeleiden
maara jaetaan 35,2. Taulukossa 8. on vertailtu ISO 14644 -1, EU GMP, US
FED 209D ja US FED 209E -standardeja rinnakkain.
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5 Kontaminaation estaminen puhdastilassa

5.1 Puhdastilakayttaytyminen

Puhdastilan henkil6std on tarkea puhdastilojen kontaminaation lahde. Melkein
kaikki mikrobit, joita puhdastiloista [6ydetaan ovat lahtdisin henkilokunnasta.
Henkilokunnasta ovat peraisin myos suurin osa partikkelista ja kuiduista. Mit&
enemman ihmisid on puhdastilassa, sitd suurempi on kontaminaation mahdol-
lisuus. Tasta syysta tiloissa tulisi olla [asna vain valttdmatén maara tyonteki-
jOita. Vain virallisesti koulutettu henkil®, joka ymmartad puhdastilatyoskentelyn
periaatteet, saa tyoskennella puhdastilassa. TAma koskee niin henkilokuntaa,
huoltomiehia kuin myds siivoojia. Vierailijat paasevat puhdastiloihin vain kou-
lutetun valvojan seurassa. Tosin usein puhdastiloissa on isoja ikkunoita, joi-
den kautta vierailijoiden on helppo seurata puhdastilatytskentelyé huoltokay-
tavasta kasin. (Whyte 2010, 233 -234.)

Puhdastiloihin meneva henkild ei saisi erittaa partikkeleita enempaa kuin nor-
maali vaestd. On kuitenkin tilanteita, jolloin henkild tuottaa valiaikaisesti enem-
man partikkeleita ja silloin puhdastiloihin menoa tulisi valttaa. Tallaisia ovat
iho-ongelmat, kuten auringon polttama iho tai ihon hilseily, hengitystieinfektiot
tai allergiat, jotka aiheuttavat aivastelua, nuhaa tai kutinaa. Toisaalta hei-
nanuhasta karsiva saattaa saada helpotuksen puhdastiloissa, koska ilmastoin-
nin suodattimet suodattavat pois allergian aiheuttajat. Allergiaa aiheuttavat
my0s puhdastiloissa kaytettavat materiaalit, kuten polyesterista valmistetut
vaatteet tai muovi- ja lateksisuojakésineet. Puhdastiloissa kaytettavat aineet,
kuten hapot, liuottimet, puhdistusaineet tai desinfiointiaineet altistavat tyonteki-
jaa esimerkiksi ihottumalle tai allergiselle reaktiolle. My6s antibiootit, joita val-
mistetaan puhdastiloissa voivat laukaista tyontekijan allergian. Esimiehen on-
kin seurattava henkiléstonsd mahdollista herkistymista ja allergian kehitty-
mista. (Whyte 2010, 234 -235.) Myds jo rekrytointivaiheessa on tarpeellista

selvittdd mahdolliset puhdastilatydskentelyn rajoitteet.

Muita vaatimuksia, joita puhdastiloissa tydskentelevalta vaaditaan, on hyva
henkilokohtainen hygienia. Huolellinen peseytyminen ja ihon hyva rasvaus va-
hentavéat ihosta irtoavien hiukkasten maaraa. Meikit, hius- ja kynsilakat seka

hajuvedet eivat kuulu puhdastilatytntekijan kasvoille. Korujen ja kellojen
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kayttd on kielletty, koska ne hiertavat ihoa ja irrottavat hiukkasia. Tupakoijat
joutuvat odottamaan tupakoinnin jalkeen 30 min ennen puhdastilaan menoa ja
juomaan nestetta. Kannykéan, avaimien, tavallisen paperin tai lompakon vienti
puhdastilaan on kielletty, koska naiden mukana voi puhdastilaan paasta mik-
robeja. Tyontekijan aseptinen omantunnon on ensiarvoisen tarkeaa. (Kuusela
2013, 52.)

5.2 Kasihygienia

Kasihygienialla tarkoitetaan kasiin kohdistuvia toimenpiteita, joilla pyritdén va-
hentdmaan mikrobien siirtyminen kasien valityksella, joten se on ensiarvoisen
tarkeaa tyoskennellessd puhdastilassa. Kasihygienian toimenpiteita ovat ka-
sien pesu nestemaisella saippualla tai pesuemulsiolla, desinfiointi, kasien ihon
hoito seké suojakasineiden kayttd. Kasihygienian perusasioita ovat, etté sor-
muksia, rannekoruja ja -kelloa ei kayteta. Pitkat kynnet tai geelikynnet seka
kynsilakka ovat kiellettyj&, koska ne tarjoavat otollisen kasvualustan mikro-
beille ja vaikeuttavat oikean ja hyvan kasihygienian toteutumisen. (Whyte
2010, 256.)

On tutkittu, ettéd noin 80 % mikrobeista siirtyy kasien valityksella ihmisesta toi-
seen tai ihmisesta pinnoille. Aina puhdastiloihin mennessa kadet pestaan en-
nen pukeutumista. Alkuvaiheen kasienpesu puhdastilaympéaristoon siirrytta-
essa tapahtuu samoin kuin normaali mekaaninen kasienpesu. Myohempi ka-
sienpesun ohjeistus riippuu puhdastilan puhtausluokasta ja toimintaymparis-
tosta. 1ISO -standardin mukaisiin puhdastiloihin mentéessa suoritetaan mekaa-
ninen kasienpesu ja tarvittaessa desinfiointi. Yleensa korkean hygienian lai-
tokset laativat omat toiminta- ja menettelyohjeet kasihygienialle, suojakési-
neille sekd kontaminaation ehkaisylle. Ohjeistus perustuu hyviksi todettuihin

kaytantoihin, jotka takaavat tuotteiden tasaisen laadun. (Jarvis 2012, 45.)

Toimintatapojen harjoittelu on keskeinen osa kontaminaation ehkaisyssa,
my0s kasihygieniassa. Kasienpesutekniikan harjoittelussa kaytetaan fluore-
soivaa ainetta ja UV -valoa. Valon avulla jokainen voidaan ndhdé ne alueet,
joihin aine ei ole levinnyt. Kuviossa 12 on havainnollistettu fluoresoivan aineen

toiminta.
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Kuvio 12. Kasienpesutekniikan harjoitus

Kuvat: Puhdastilapassi koulutus 2012

EU GMP:n A luokan ymparistdssa kaytetaan aina steriilia 70 % isopropanoli
tai etanoli -liuosta desinfioinnissa. Antiseptisia lisdaineita sisaltavid muita val-
misteita tulisi valttaa, koska ne saattavat muodostaa jaamia kasiin ja pinnoille.
(Jarvis 2012, 47.) Kéasien desinfiointi tehd&éan aina kasienpesun jalkeen seka
pukeutumisen eri vaiheissa suojakasineiden desinfioimiseksi. Suojakasineita
desinfiointi tydskentelyn yhteydessa varmistaa, ettei kasien valityksella siirreta
nakymatonta likaa ja mikrobeja paikasta toiseen. EU GMP:n mukaisiin puh-
dastiloihin mentaessa suoritetaan aina kaksivaiheinen kasienpesu (liite 2.),
joka sisaltaa ensin pesun nestemaisellé saippualla ja desinfektion alkoholi- tai
klorheksidiini -huuhteella. Kasienpesutekniikan hallinta, pesunesteen ja ka-
sihuuhteen riittdva maaran kayttd seka oikea kasienpesun taajuus ovat kes-
keisia asioita potilaiden, asiakkaiden ja oman turvallisuuden varmistamisessa.
(Jarvis 2012, 49.)

5.3 Henkiloston suojavarusteet

Suojavarusteilla tarkoitetaan henkilokunnan kayttamia puhdastila-asukokonai-
suuksia, jotka maaraytyvat suojaustarpeen mukaan. Korkeimmissa puhtaus-
luokissa henkilokunta kayttda puhdastila-alusasua, sukkia, puhdastilahaala-
reita, hiussuojaa, suusuojaa, puhdastilahuppua, puhdastila bootseja seka kak-
sinkertaisia kertakayttokasineitd. Matalamman tason puhdastilassa henkil6kun-
nan suojavarusteiksi riittda kaksiosainen puhdastila-asu, tai takki, hiussuoja,

kengansuoja, suusuoja, kudotut kasineet seka kertakayttdiset suojakasineet.
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Henkildston suojaus onkin puhdastiloissa ratkaisevan tarke&é. Vakioitujen pro-
sessien, toimintaohjeiden ja valvonnan lisaksi ihmisesta ilmaan siirtyvien hiuk-

kasten maaraa voidaan vahentaa vain suojavaatetuksella.

Tyontekijoiden altistumista tyon haitta- ja vaaratekijoille on mahdollista vahen-
tda oikeanlaisten suojainten valinnalla ja kayton opastuksella. Suojainten va-
linta on hyva tehda tyotehtavakohtaisen riskinarvioinnin perusteella. Tydnanta-
jan velvollisuuteen kuuluu myds suunnitella ja antaa ohjeistusta suojainten oi-

keasta kaytosta.
5.3.1 Puhdastilavaatetus

Puhdastilojen tydvaate on kehon suodatin, jonka tarkoituksena estaa ihon hil-
seen ja sisavaatteista lahtevien hiukkasten paésy puhdastilan ilmaan. Puh-
dastilavaatteessa kaytetyn kankaan rakenne, asun yhtenaisyys, haalari tai
paita ja housut, seka oikeanlainen pukeutuminen vaikuttavat siihen, kuinka
paljon hiukkasia paasee huoneilmaan suojavaatteen lapi. Myds vaatteen pin-
nasta sek& suojaamattomasta ihosta, kuten kasvot, nena, suu tai hiukset, ir-
rottavat hiukkasia huoneilmaan. (Enbom, S ym. 2012, 51.) Tuotannon edellyt-
tama puhdastilaluokka maaraa sen, minkélaiset suojavaatteet ja suojaimet
puhdastilaan on valittava. Tiukin puhdastilavaatetus edellyttaa haalarin, hupun
ja jalkinesuojien kayttda, jolloin vaatetus peittaa henkilén kauttaaltaan ja siina

on hyvat sulut ranteissa, kaulassa ja nilkoissa. (Enbom, S ym. 2012, 12.)

Puhdastilavaatetus voi olla joko kertakayttbistd, rajatun kayttokerran kaytetta-
vaa tai kestokayttoista. Normaalisti kertakayttdinen tai rajallisen maaran kay-
tettava vaatetus valmistetaan kuitukankaista ja ne havitetaan kayton jalkeen.
Kestokayttdinen puhdastilavaatetus valmistetaan tiiviista ja nukkaamattomasta
polyesteri- tai polyamidikankaasta, jota huolletaan ja pestaan saanndallisin va-
liajoin. Luonnonkuituisia kankaita ei kayteta, koska ne pdlyavat ja levittavat
kontaminaatiota. Mikroelektroniikkaa tai syttyvid/ rajahtavia kemikaaleja sisal-
tavissa puhdastiloissa suojavaatteet valmistetaan sahkdstaattisia varauksia

purkavista kankaista. (Enbom, S ym. 2012, 12.)

Puhdastilavaatteilla on usein kaksi tehtdvaa: ne suojaavat puhdastilaympaéris-
tda ja tuotteita ihmisen aiheuttamalta kontaminaatiolta, mutta myds tyontekijaa

tuotteen tai muiden materiaalien aiheuttamilta terveysvaaroilta. (Palo 2006,
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37.) Teknologiateollisuudessa yritykset soveltavat standardin SFS-EN I1SO
14664-5 mukaisia pukeutumissuosituksia. EU GMP Annex 1 "Steriilien tuottei-
den valmistus” sisaltaa vaatetussuosituksen vastaavasti |ladketeollisuuteen.
Taulukossa 10 on esitetty Lindsromin puhdastilapalvelujen suositus eri puh-
dastilaluokissa kaytettavista suojavaatteista ja niiden vaihtovali. Eri puhtaus-
luokille annetut pukeutumissuositukset ja vaihtovalit perustuvat IEST-RP-
CCO003.3 dokumenttiin.

Taulukko 9. Eri puhtausluokkiin suositeltavat vaatetyypit ja vaihtovalit. Lind-

stromin Puhdastilapalvelut Puhdastilamallisto 2012.)
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A/B C D
puhdastila-alusasu
puhdastilahaalari
puhdastilahuppu
puhdastila bootsit
kaksiosainen puhdastila-
asu
takki
hiussuoja
kengansuoja
suusuoja
motorisoitu suojapaéhine
suoja/puhdastila-késineet
kudotut késineet
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Puhdastilapukeutumisprosessissa kuvataan mita suojavaatteita tarvitaan ku-
hunkin tilaan mentaessé, missa jarjestyksessa suojavaatteet puetaan ja mil-
loin kadet pestaan ja desinfioidaan. Pukeutumisohjeessa on hyvé havainnol-
listaa asianmukainen pukeutuminen kuvion 13 mukaisesti. Myos vaatteiden
vaihtotiheys ja jalkineiden huolto on méaéaritelty ohjeessa. Pukeutuminen tapah-
tuu sulkutilassa ennen puhdastilaan astumista. Sulkutila jaetaan yleensa kah-
teen osaan penkilla tai lattialla olevalla teippimerkinnélla. Ulompi alue sulussa
on likaisempi ja sisempi alue puhtaampi. Pukeutuminen ja riisuminen tehdaan
aseptisessa jarjestyksessa siten, ettéd vaatetuksen ulkopinta ei kontaminoidu.
Pukeutuminen aloitetaan paasta jatkaen kohti jalkoja.

Kuvio 13. Puhdastilavaatetus ISO 5-6 luokkien ja EU GMP:n A-B tasojen ti-

loissa

Kuva: Puhdastilapassikoulutus 2012

Puhdastilan tyontekijoille on hyva tehda selked ja yksiselitteinen ohje pukeutu-
mistilan seindlle, joka on ikaan kuin muistilista pukeutumisjarjestyksesta.
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Keski-Suomen Keskussairaalan apteekin puhdastilojen kaksivaiheinen pukeu-
tumisohje voi olla ndinkin selked ja yksinkertainen, kun tyontekijat ovat hyvin

perehdytetty.

C-tason tilaan pukeutuminen

Suojapaahine

Silmalasien pesu

Kasien pesu ja desinfiointi
Suojakasineet

Mikrokuituiseen tybasuun pukeutuminen

A-B -tason tilaan pukeutuminen sulkutilassa
Suusuoja

Kasien desinfiointi

Puhtaat suojakasineet

Pukeudutaan steriiliin puhdastilahaalariin (huppu - haalari - boot-
sit)

Kun tila on siivottu, riisutaan haalari sulkutilassa. Aseptinen jarjestys on muis-
tettava myos riisuuntuessa (Tallgren 2013). Puhdastilavaatteita huoltavien pe-
suloiden on noudatettava EU-standardi EN-SFS 14065, joka koskee pesu-
loissa huollettavien tekstiilien mikrobiologisen puhtauden hallintaa. Standardia
sovelletaan puhtaustasoltaan korkeiden toimialojen, kuten elintarvike-, kosme-
tiikka-, farmasia-, terveydenhuolto- ja laakintaalan tekstiilien huoltoa. (Palo
2006, 36.) Tekstiilin biokontaminoituminen voi johtua kankaan huonosta hiuk-
kasten pidatyskyvysta, (kaytossa kulunut kangas), suojavaatteita ei vaihdeta
riittdvan usein (vaarinkaytto), riittamattomasta puhdistuksesta tai pesusta
(vaara pesuohjelma) ja pesun jalkeisesta kasittelysta seka vaaranlaisesta pu-

keutumisesta. (Hich-tech sairaala 2012,14.)
5.3.2 Suu-nendsuojaimet

Suu-nenasuojaimien valintatilanteessa on selvitettdva, onko paaasiallisena
tarkoituksena suojata tuotetta vai tyontekijaa. Valinnassa on huomioitava suo-
jaimen bakteerien suodatuskyky, hengityksen vastus seka roisketiiviys. On
myds mietittava, tarvitaanko steriileja yksittaispakattuja vai riittavatko tehdas-

puhtaat suu-nenasuojaimet. (Henkilésuojainten kaytto terveydenhuollossa)
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Ihmiset levittdvat suuria maaria sylkea pisaroina suustansa, kun he aivastavat,
yskivat ja puhuvat. Myos ulospain hengitettdessé voi nenésta levita partikke-
leita huoneilmaan. On tutkittu, ettd yksi aivastus siséltaa miljoonan partikkelia,
joista 39 000 on mikrobeja. Yksi yskaisy tuottaa 5 000 partikkelia, joista 700
sisaltdd mikrobeja ja pelkk& puhuminenkin &anekkaésti tuottaa huoneilmaan
250 partikkelia, joissa 40 on mikrobeja. (Whyte 2010, 316.)

Hengityksensuojaimet jaetaan suojaustehokkuutensa mukaan eri luokkiin
(taulukko 7). Standardissa SFS EN 149: 2001 on annettu suojainten suojaus-
kykyvaatimukset seka testausmenetelmat. Suojaimissa tulee olla myos CE-
merkint&, mik& osoittaa, etta suojain tayttdd henkilonsuojaimia koskevan di-
rektiivin 89/686/ETY (Suomessa valtioneuvoston paatds 1406/93) vaatimukset

(Henkilésuojainten kaytto terveydenhuollossa).

Taulukko 10. Hengityssuojainten kayttokohteet

Luokka Suojaustehokkuus Kayttotarkoitus
Véahatehoisia polyja vastaan
) . (hiukkaskoko yli 1 mm)
Suodattava puolinaamari
78 %
FFP1 . ] ] ]
Ei suositella mikrobeja vas-
taan
) ) Terveydelle haitallisia polyja
Suodattava puolinaamari ] .
92 % vastaan esim. tuberkuloosi
FFP2 - ;
(hiukkaskoko yli 0,3 mm)
Vaarallisia hiukkasia vas-
Suodattava puolinaamari 98 % taan esim. MDR, tuberku-
FFP3 loosi
Puhaltimella varustettu Vaarallisia hiukkasia vas-
suodatinsuojain, jossa on 99 % taan esim. MDR, tuberku-
huppu tai visiiri TH3P loosi

FF=filtering facepiece (suodattava kasvo-osa), P=particle(hiukkaset)
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Perusmalli suu-nendsuojaimessa on niin kutsuttu kirurginen leikkausmaski,
joka on kertakayttdinen ja valmistettu kuitukankaasta. (Whyte 2010, 319.) Sen
tarkoituksena on suojata tuotetta, mutta se ei anna kayttajalle minkaanlaista
suojausta esimerkiksi ilmateitse tarttuvaa tautia vastaan. FFP2 ja FFP3-
luokkien hengityksensuojainten tiiviys tulee testata pukemisen jalkeen. Tiiviys
testataan hengittamalla voimakkaasti sisdanpain, jolloin kasvojen ja suojaimen
reunan valista kulkeva ilmavirta voidaan havaita. (Henkildsuojainten kaytto ter-
veydenhuollossa) Hengityssuojain tiivistetaan muotoilemalla nenapehmuste

tilviisti nenan muotoon.
5.3.3 Puhdastilakasineet

Suojakasineet ovat kriittisimpid suojaimia puhdastilatydéskentelyssé, koska
niilla kosketetaan laitteisiin, ymparistoon ja jopa tuotteisiin. Puhdastilakasinei-
den valinnassa on tarke&a ottaa huomioon se, ettd suojakasineet suojaavat,
seka kayttgjaansa, etta valmistettavia tuotteita tydskentelyn kaikissa vai-

heissa.

Avaintekijoitéa suojakasineiden valinnassa ovat suojakasineiden kayttotarkoi-
tus, suojataanko tuotetta vai tyontekijad, suojakasineiden kayttdaika eli kuinka
kauan suojakasineita kaytetaan yhtajaksoisesti, vaaditaanko suojakasineilta
kemikaalien kestavyytta eli mitd kemikaaleja puhdastilassa kaytetaan seka
onko joitain ymparistéllisia vaatimuksia, esimerkiksi ESD -ominaisuus tai |am-

monkestavyys, joka tulee huomioida valinnassa. (Jarvis 2012, 113.)

Puhdastilakasineita on kahden tyyppisi&; alemmissa luokissa, luokat 7-9, kay-
tettavat neulotut ja kudotut kasineet seka korkeimmissa luokissa kaytettavat
lateksi tai polymeerimateriaalista (PVC, PE, neopreeni ja nitriili) valmistetut ka-
sineet. Neulottuja kasineita voidaan kayttaa myos aluskasineiné korkeam-
missa luokissa. (Whyte 2001, 269-273.)

Whyte (2010) mainitsee vield kaksi asiaa, jotka on hyva huomioida suojakasi-
neiden valintatilanteessa. Suojakasineet valmistetaan usein puhdastilojen ul-
kopuolella ja niihin on saattanut jaada valmistusprosessissa partikkeleita, ol-
jya, muita kemikaaleja tai mikrobeja. Siksi ne saattavat tarvita puhdistusta en-
nen kayttoonottoa. Kayton aikana suojakasineisiin voi tulla pienia reikia, jolloin

k&sissa olevat mikrobit padsevat suojakasineiden lapi saastuttaen puhdastilan
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pintoja. Jo 1 mm rei&n kautta voi peseméattomista kasista siirtya 7000 kpl ja
pestyista kasista 2000 kpl bakteereja pinnoille. Tasta syystd myods suojakasi-
neiden paksuus tulee ottaa huomioon. (Whyte 2010, 324.)

5.4 Dosimetri

Sateilyvalvotuilla alueella, esimerkiksi radioaktiivisten ladkkeiden valmistusti-
loissa tydskentelevat henkilot kayttavat sateilyannosmittaria eli dosimetria aina
tyoskennellessaan. Jokaisella tyontekijalla, myos puhtaanapidosta vastaavilla
tyontekijoilla, on oma henkilokohtainen dosimetri, jonka avulla valvotaan hen-
kilokunnan sateilyannosta, joka ei saa ylittda sille sdadettyja raja-arvoja. Asen-
nus-, korjaus- ja huoltotydssa on kaytettava henkilokohtaisen annosmittarin li-
saksi sateilyhalytinta tai halyttavaa sateilymittaria, jos tydssa on mahdollista

joutua laitteen sateilykeilaan (Sateilyaltistuksen seuranta 2014, 7.)

Dosimetrin kayttaminen on Suomessa pakollista sateilyvalvotuilla alueilla ja
edellyttaa tyontekijaa suorittamaan sateilyturvakoulutuksen, jotta saa tyosken-
telyluvan. (Sateilyturvallisuus tydpaikalla 2009, 10.) Suomessa séateilyturva-
keskus seuraa jokaisen sateilytydntekijan saamaa sateilyannosta ja kirjaa sen

annosrekisteriinsa. (Annosrekisteri ja tietojen ilmoittaminen 2014.)

6 Perehdyttaminen puhdastilan puhtaanapitoon

6.1 Perehdyttdmisen tavoitteet

Tyo6tehtaviin perehdyttaminen eli tydbnopastus on tydn opettamista ja opas-
tusta tyontekijalle. Tyonopastuksessa esitellaan tyontekijan tydalue, seka
kaikki ne asiat, jotka liittyvat itse tyon tekemiseen. Tyonopastus on tarked osa
ennakoivaa tydsuojelua, siksi tyossa kaytettavien koneiden, laitteiden seké
tyovalineiden ja oikeiden tydmenetelmien hallinta tulee varmistaa tyonopas-
tuksessa. Myds valineiden puhdistus- ja huolto, seka ohjeet hairio- ja vaarati-

lanteissa on hyva kayda lapi. (Penttinen & Méantynen 2009, 2.)

Perehdyttamisen tarkoituksena on helpottaa uuden tydntekijan sopeutumista
tiimiin tai nopeuttaa tyota vaihtavaa tyontekijaa hallitsemaan uusi tyotehtava

tai tyovaline. Tapaturmariskit ja tyon psyykkinen kuormitus vahenevat, kun
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tyontekija kokee hallitsevansa uuden ty6n vaatimukset. Uusien asioiden oppi-
minen tapahtuu helpommin ja tehokkaammin hyvan perehdyttamisen avulla.
(Kupias & Peltola 2015, 3.) Perehdyttaminen on yksi henkiloston kehittamis-
keino, joka sijoittuu joko tydsuhteen alkuun tai tyotehtavien muuttumisen yh-
teyteen. (Kupias & Peltola 2015, 18.)

4 N Hyoty uudelle
eTurvaa tydyhteisén Ve tyontekija
toiminta : —
eKehittaa yritysta ja - Oikea-aikainen N *Saa perustiedot
henkilostoa perehdyttiminen yrityksesta ja
*On ennakoivaa tyotehtadvasta

tyosuojelua o eUusien asioiden
*Oppimisaika lyhenee omaksuminen

\ ) *Vahentaa virheita helpottuu
. Hyo'fy'_ *Helpottaa *Poistaa epavarmuutta
tyoyhteisolle tydyhteiséén «Mybnteinen

scr)]pe.utu.r.nistﬁ Ja |I|i§éé K asennoituminen
Ziatelstyoma dollisuu tybyhteisdon

\_ ) J

Kuvio 14. Perehdyttamisen tavoitteet (mukaillen Huhtanen& Keskinen 2009.)

Kupiasin & Peltolan (2015) mukaan perehdyttamisella tarkoitetaan kaikkia
niitd toimenpiteita ja tukitoimia, joiden avulla uuden tyontekijan tai tyota vaihta-
van tyontekijan kokonaisvaltaista osaamista kehitetddn niin, etta han paasee
mahdollisimman hyvin alkuun uudessa tydsaan, tydyhteisdssaan ja organisaa-
tiossaan. Kuviossa 14 on kuvattu perehdyttamisen tavoitteet Huhtanen & Kes-
kinen mukaan (2009). Perehtymisen avulla tydntekija saa niista hyvan koko-
naiskuvan ja perusteet, joiden avulla pystyy jatkamaan ja syventamaan oppi-
mista ja kehittymista itsenaisesti tyén ohella. Oppiminen vaatii kuitenkin aina

pysahtymista ja suunnitelmallisuutta. (Kupias & Peltola 2015, 2-3.)
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6.2 Esimiehen rooli perehdyttamisessa

Esimiehen tehtavana on johtaa tiiminsa perehdyttamista ja jakaa vastuuta pe-
rehdyttdmisen suunnittelusta ja toteutuksesta muille tiimin jasenille. Perehdyt-
tamisen johtamiseen kuuluu, ettd noudatetaan organisaation strategiasta joh-
dettuja perehdyttamisen pelisdantoja ja luodaan uudelle tulokkaalle mahdolli-
simman hyva ja turvallinen oppimisymparistd. Esimies toimii ikaan kuin pereh-
dyttamisen portinvartijana, han varmistaa perehdyttamisen organisoinnin,
suunnittelun ja toteutuksen. Hanen tehtdvanaan on myos seurata perehdytta-
misprosessin onnistumista. Perehdyttdminen liittyy vahvasti esimiehen perus-
tehtavaan ja siina korostuu esimiehen taito kytkea kehittaminen osaksi organi-
saation strategiaa. Kyky kehittda, seka yritysta, ettd henkildst6a muuttuvien
tarpeiden mukaan. (Kupias & Peltola 2015, 3-4.)

Monet organisaatiot toimivat varsin kireissa kilpailutilanteissa, joissa taloudelli-
nen tulos ja likkevoitto ohjaavat yrityksen toimintaa. Tasta syysta liiketoiminnan
tavoitteiden ymmartaminen, toimintatapojen ja strategioiden tietaminen on
oleellista varsinkin esimiestason tai asiantuntijarooliin perehdyttamisessa. On-
nistuneen perehdytyksen lahtékohtana on, ettd molemmat osapuolet, niin uusi
henkild, kuin myds organisaatio tietavat, millaiseen tehtavaan ja rooliin tulija
on tulossa. Nain valtytaan vaarinkasityksilta ja virheellisiltd odotuksilta. Keto-
lan (2010) mukaan perehdyttdmisen aikatauluun ja sisaltédn panostaminen on
todettu vaikuttavan merkittavasti perehdyttamisen onnistumiseen ja lopputu-
lokseen. Uusien asioiden oppiminen ja omaksuminen ovat jarkevaa sijoittaa

arkipaivan tyéskentelyn lomaan. (Ketola 2010, 116 -117.)
6.3 Perehdyttamisen prosessi

Hyva perehdyttamisprosessi alkaa jo rekrytointivaiheen paattyessa, kun tydn-
hakija valitaan ty6tehtavaan. Alustava perehdytyssuunnitelma tarkentuu haas-
tattelussa kerrottujen asioiden perustella ja erilaiset perehdytysmateriaalit on
hyva olla valmiiksi tehtyna ennen uuden tyontekijan tuloa. Pitamalla yhteytta
tulevaan tyontekijaan ennen tydésuhteen alkua, yrityksella on mahdollista luoda
positiivinen tydnantajakuva ja vahvistaa uuden tydntekijan sitoutumista. Myos
aikataulut perehdytyksen etenemisesta on hyva olla mietittyna jo alkuvai-

heessa. Eri henkil6iden roolit ja vastuiden jako perehdyttdmisessa ja sen eri
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vaiheissa mahdollistaa suunnitelmallisen perehdyttdmisen toteutuksen. Pereh-
dyttamissuunnitelmaan kuuluu oleellisena osana erilaiset seuranta- ja palaute-
tilaisuudet, joiden avulla seurataan perehdyttdmisen onnistumista ja kehite-
taan itse perehdyttamisprosessia. Palautetta voidaan keraté esimiehen
kanssa kaytavana kehityskeskusteluna tai osana laajempaa mielipide- tai il-
mapiirikyselya. (Ketola 2010, 118-121.)

Perehdyttamisen ja siihen liittyvien toimienpiteiden tavoitteena on, etté uusi
tyontekij perehtyy ja saa hyvan alun uudessa tydssaan. Hyvassa perehtymis-
ympaéristossa tarkoituksenmukainen perehtymismalli on kaikkien tiedossa.
Tyo6n aloittamiseen vaadittavat tyovalineet ja valtuudet ovat hankittu ajoissa
seka perehdyttamissuunnitelmassa huomioidaan perehtyjan koulutustarpeet
ja keskitytaan olennaiseen. Myds oppimista tukeva perehdyttdminen, seka
tyoyhteison tuki antavat uudelle tyontekijalle tunteen siitd, etta hanta arvoste-
taan ja tarvitaan yhteisten paamaarien saavuttamiseksi. (Kupias & Peltola
2015, 5.)

Perehdyttamisprosessi jaetaan yleenséa ajallisesti kolmeen osaan: perehdytta-
misen valmistelu ennen tydsuhteen alkua, perehdyttaminen ensimmaisten
viikkojen aikana ja perehdyttaminen ensimmaisten kuukausien aikana. Lainion
(2008) mukaan perehdyttamisen jakaminen viela pienempiin osiin mahdollis-
taa tiedon jakamisen oikea-aikaisesti perehdytettavélle, auttaa hahmottaa ja-
ettavan tiedon maaraa seka muistetaan keréta tietoa perehdyttamisen onnis-
tumisesta. (Lainio 2008, 31.)

Hyvassa perehdyttdmissuunnitelmassa perehdyttaminen on organisoitu suun-
nitelmallisesti ja eri toimijat tietdvat omat vastuunsa ja hoitavat asiat sovitusti.
Ketolan (2010) mukaan vastuunjako on usein resurssikysymys ja riippuu yri-
tyksen koosta. Suurilla organisaatioilla on yleensa erillinen henkildstéosasto,
jolla on riittavasti resursseja kehittaa perehdyttdmisprosessia. Pienissa organi-
saatioissa perehdyttdmisvastuu on linjajohdon ja esimiesten vastuulla. Rooli-
jako toimii hyvin silloin, kun henkiléstdosasto on vastuussa ns. yleisperehdyt-
tamisesta ja linjaorganisaation johto ja lahiesimiehet vastaavat varsinaisiin
tydtehtaviin ja tydn sisaltoon liittyvien asioiden perehdyttamisesta yhdessa ni-

metyn ohjaajan kanssa. Kun roolit on selkedasti jaettu, nayttaytyy se uudelle
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tyontekijalle saumattomana yhteistyona eri osastojen valilla. (Ketola 2010,
122-124.)

Perehdyttajaksi valitaan henkil®, joka tuntee yrityksen tavat ja paamaarat seka
tietdd mahdollisimman paljon uuden tyontekijan tulevasta tydnkuvasta. Pereh-
dyttajan rooli toteutuu usein oman tyon ohella tapahtuvana ohjauksena, jolloin
vaarana on se, ettei sekéd perehdyttamisen etta perehdyttajan omien tdiden te-
kemiseen ole riittavasti aikaa. Tasta syysta perehdyttdjan roolin saaneelle
henkilolle jarjestettava perehdyttamiskoulutus- ja ohjeistus selventaa pereh-
dyttamisen sisaltoa ja rooliin liittyvid vastuita. Ketolan tutkimuksessa perehdyt-
tajan rooli koettiin ratkaisevan tarkedné perehdyttamisen onnistumisessa. Ke-
tolan mukaan perehdyttdjan vahvuuksia ovat hyva asiantuntemus ja tunnettu
ammattiosaaminen. Naiden lisdksi yrityksen kaytantdjen tuntemus seka pe-
rehdytettavan laheisyys ja valittomyys arjen toiminnassa tukevat perehdytetta-
van sopeutumista tydyhteisdoon. Myds selkean toimintatavan puuttuminen pe-
rehdyttdmisessa hidastaa perehdytettdvan oppimista ja tydyhteison toimintata-
pojen omaksumista. (Ketola 2010, 123-126.)

Tiimin ja kollegojen roolina on usein kannustus ja kaikenlaisen tuen antaminen
tydssa. Tiimin avoin vuorovaikutus ja kiinnostus uutta tyontekijaa ja hanen ai-
kaisempia kokemuksiaan kohtaan edesauttavat yhteistyon kehittymisté toisten
tyontekijoiden kanssa. Kollegoiden kysymykset osaamisen ja oppimisen edis-
tymisesta ja kehittymisesta, voivat rohkaista uutta tyontekijaé kysymaan epa-
selvid asioita. (Ketola 2010, 127-129.)
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7 Puhdastilojen puhtaanapito

Puhdastila voi nayttaa tavanomaiselta toimistolta, laboratoriolta tai tehdassa-
lilta ja kalusteet ja koneita ja laitteita ovat samanlaisia kuin muuallakin tuotan-
totiloissa. Puhdastilan siivoussuunnitelma edellyttéda kuitenkin useiden tekijoi-
den huomioimista. Suunnitelman lahtokohtana on tilan ja siell& tapahtuvan toi-
minnan asettamat vaatimukset. Siivoussuunnitelma sisaltaa ohjeet ja taajuu-
det puhdistukselle ja desinfioinnille ja pAdmaarana on pitaa fysikaalinen ja
mikrobiologinen puhtaus tarkoituksenmukaisella puhtaustasolla. Myds hankki-
malla ja kayttamalla oikeita, turvallisia ja hyvin dokumentoituja materiaaleja
estetaan pintojen vahingoittuminen seka tuotantohéairiét. Tuotannon osalta on
kartoitettava kriittiset pisteet ja mietittava millaisia toimenpiteita tarvitaan, mika
on tarke&a ja mihin pyritdan. (Valtiala 2006, 7. von Fielitz 2014.)

Puhtaanapidon avulla poistetaan fyysista likaa kuten pdlya, rasvaa, ihon hiuk-
kasia, puhdistusaineiden jadmié seka raaka-aineiden ja tuotannon aikana syn-
tyneité epapuhtauksia. Puhtaanapitoon kuuluu myds kiinteisténhoidollisia asi-
oita, kuten ulkoalueiden puhtaanapito. Tuotantolaitoksen ulkoalueiden asfal-
tointi ja sisdantuloalueen jalkakaytavan lammittdminen helpottavat kiinteiston-
hoitajien ulkoalueiden puhtaanapitoa ja vahentavat ulkoa tulevan lian maaraa.
Myds sisdéntulomattojen riittava koko pysayttaa kenkien mukana tulevan lian
tehokkaasti. Puhdastilojen ovella hydodynnetaan yleensa tarramattoja. Tarra-
matto kerda itseensa epapuhtaudet kengénpohijista, pyorista seka kaikista ta-

varoista, jotka kuljetetaan sen yli puhdastiloihin. (Ramstorp 2000, 98 -99.)

Yllapitosiivouksella tarkoitetaan sita, etta tilojen kunnosta pidetaan huolta, pie-
nista vioista ilmoitetaan valittomasti ja ne korjataan mahdollisimman pian. Yll&-
pitosiivous on helpompaa, kun pinnat ovat sileita ja hyvakuntoisia. Puhdasti-
loissa tulisi valttaa viemareita, koska ne aiheuttavat usein huomattavan hygie-
niariskin. Nakyvien putkistojen sijoittaminen puhdastilan ulkopuolelle helpottaa
myos tilojen yllapitoa seka huoltoa puhdastilan ollessa toiminnassa.
(Ramstorp 2000, 99.)
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7.1 Puhtaanapidon vastuut

Ramstorpin (2000) mukaan on hyvin yleistd, etta puhdastilassa tydskenteleva
tuotantohenkil6sto vastaa myos tilojen puhtaanapidosta kokonaisuudessaan.
(Ramstorp 2000, 100.) Onnistumisen edellytyksena on, etta vastuut tyonjaosta
henkilokunnan ja siivoojien vélilla on selkea ja siivooijilla on tieto siita, mita ti-
lassa tulee tehda ja mihin saa koskea ja mihin ei. (von Fielitz 2014.) Puhdasti-
lojen puhtaanapito toteutetaan niin, ettéd puhdistuspalvelualan koulutuksen
saaneet siivoojat vastaavat puhdastilan siivouksesta joko kokonaan tai osittain
esimerkiksi lattiapinnat seka huoltotilat ja tuotannossa tyéskenteleva henki-
|6std vastaa tybtasojen ja laminaarikaappien puhdistuksesta tai siten, etta
puhdastilojen puhtaanapidosta vastaa tuotannossa tydskenteleva henkilosto

ilman puhdistuspalvelualan koulutusta. (Kakko 2016.)

Tarkeinta puhdastilojen puhtaanapidossa on se, etta kaikki, jotka ryhtyvét puh-
dastilatyoskentelyyn, ovat taysin tietoisia toimintaympéariston asettamista vaa-
timuksista ja ovat sitoutuneet tekemaan tyéta parhaan kykynsa mukaisesti.
(Ramstorp 2000, 100.) Tama asettaa esimiehille suuren vastuun toimintaym-
paristoon perehdyttamisessa, oikeiden toimintatapojen opastamisessa ja vali-

doinnissa.
7.2 Tybohjeet

Tyo6ohjeiden tarkeys korostuu tuotannon laadunohjaamisessa, tuottavuuden
parantamisessa ja resurssien joustavuuden lisddmisessa. Opastukseen liittyy
oleellisena osana myo6s perehdytysmallin liittdminen tuotannon tapahtumiin.
Tuotannon opastusprosessin tavoitteena onkin varmistaa vain olennaisen ja
viimeisimman tiedon I6ytymisen sovitusta paikasta, oikeaan aikaan ja helposti
ymmarrettavassa muodossa. (Tyoohjeiden laadintamenetelmia kappaletava-

ratuotannossa 2011, 8.)

Whyten (2010) mukaan puhdastilojen ty6ohjeessa tulee kayda ilmi seuraavat

asiat:

¢ Tybohjeessa eritelladn puhtaustasoltaan kriittiset, yleiset sek& muut pinnat
e Vastuujaot; alueet, joiden puhdistamisesta henkilokunta vastaa ja alueet, joi-

den puhdistamisesta siivoushenkildst6 vastaa.
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e Eri alueiden puhdistuksen taajuudet seka ajankohta, jolloin siivous toteute-
taan.

e Eri alueiden puhdistukseen kaytettava ajan maarittdaminen.

o Maadritelladn kaytettavat siivousmenetelmat, -valineet seké kaytettavat puhdis-
tusaineet.

e Testausmenetelmien maarittaminen, joilla seurataan pintojen pysyminen hy-
vaksyttavalla tasolla.

e Henkiloston koulutus ja validointi puhdastilojen toimintatapoihin.

e Tyobskentelyn dokumentointi.

Tyo6ohjeissa siis kuvataan, mitd on tehtava ja missa jarjestyksessa seka milla
menetelmilla ty0 suoritetaan. Hyvin laadittu, selke& tybohje minimoi tyonteki-

jan opetteluajan. Tarkeassa osassa ovat visuaaliset ohjeet, kuten valokuvat ja
piirustukset. Tydohjeet vaativat usein tapauskohtaista raatalointia, esimerkiksi
tyontekijan kulttuurin, kielitaidon ja ammattitaidon mukaan: aloittelija tarvitsee
tarkemmat ohjeet kuin kokenut tyontekija. (Tydohjeiden laadintamenetelmia

kappaletavaratuotannossa 2011,14, 38.) Tybnopastuksessa on tarkeaa erityi-
sesti korostaa niita tyotapoja, jotka eroavat normaalin ammattisiivouksen kay-

tanteista.
7.2.1 Tyojarjestys

Puhdistuksen tydohjeisiin on dokumentoitava selkeésti puhdastilojen tydjarjes-
tys. Riskianalyysin avulla pystytaan selvittamaan tuotannon kriittiset alueet, ja
tyojarjestys tulisi maaraytya niiden perusteella. Tyojarjestyksen tarkalla maa-

rittelylla on tarkoituksena ehkaisté lian siirtymisen pinnalta toiselle.

Chandra (2012) on jaotellut puhdastilojen pinnat kolmeen puhtaustasoon nii-
den kriittisyyden perusteella. Kuviossa 15. on havainnollistettu puhtaustasojen
sijainnit. Tarkeimmat, puhdistusta vaativat pintoja puhdastilahuoneessa ovat
ne pinnat, jotka ovat lahimpana tuotettavaa tuotetta. Ne vaativat suurimman
huomion puhdistuksessa, koska kontaminoitumisen kannalta ne ovat kriittisia
alueita tuotannossa. Toiseksi tarkeimpia pintoja puhdistuksessa ovat puhdas-
tilan yleiset pinnat. Naiden pintojen puhdistamisen tavoitteena on estaa epa-

puhtauksien siirtyminen kriittisille alueille. Sulkutilojen huolellisella puhdistami-
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sella estetdéan epapuhtauksien paasy itse puhdastilaan. Puhdastilan huolto-
kaytava puhdistetaan normaalein yllapitosiivouksen menetelmin kuin tuotan-
non muut tilat. (Chandra 2012, 153.)

Outside corridor (uncontrolled)

Locker room
(OTHER)
Material transfer
(OTHER) Change room
(OTHER)
i . Unidire_ctional
Production room .
{GENERAL) 7 ‘workstation
.. {CRITICAL)

Kuvio 15. Kiriittisten, yleisten ja muiden pintojen sijainti puhdastilassa. (Whyte
2010, 351.)

Fielitz (2014) mukaan selkea hyva muistisaanto tyojarjestyksessa koskee
seka pintojen pyyhintda kuin moppaamista eli huoneen peralta ovelle pain,
poydan takaa eteen pdin, ylhaalta alas pain ja puhtaasta likaiseen pain. (von
Fielitz 2014.) Puhdistus aloitetaan puhtaustasoltaan korkeimmasta tilasta ede-
ten aina alempaan puhtaustasoon. Henkilokunnan pukeutumistila siivotaan si-
ten tiloista viimeisena. Jo puhdistetulla alueella ei saa kavella siivouksen ai-
kana. Mitd korkeampi puhtaustaso tilassa vaaditaan ja mitd enemman tilassa

on kayttdjia, sen useammin puhdistusta ja desinfiointia tarvitaan. Tyoskentely
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aloitetaan ylhaalta alaspain, esimerkiksi ensin puhdistetaan katto ja sitten sei-
nat. Seinien pyyhinn&ssa on varottava valineen koskettamista lattiaan. Vaa-
katason pinnat vaativat enemman puhdistusta kuin pystysuorat pinnat. L&a&k-
keiden valmistustilat puhdistetaan useammin kuin muut tuotantoa tukevat alu-
eet. (Nutman 2012, 88-89.) Nutman on havainnollistanut kuviossa 16. siivouk-
sen tyojarjestyksen seka tytskentelyn aloituskohdat.

Assembly
room
(clean third)

Kuvio 16. Siivouksen tyojarjestys (Nutman 2012, 89.)
x = tydskentelyn aloituskohta huoneessa

in/out = materiaalisulku

7.2.2 Jaksottainen siivous

Pinnat, joita ei puhdisteta jokaisen tilan kayttokerran jalkeen, voidaan puhdis-
taa jaksottain eli aina tietyn ajanjakson valein. Nutman esittaa artikkelissaan
Cleaning techniques (2012) jaksottaisen siivouksen sopiviksi taajuuksiksi seu-

raavaa: kattojen puhdistus neljannesvuosittain, seinat kuukausittain, lattiat
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kerran viikossa ja penkit paivittainen. Sopiva taajuus on aina varmistettava ti-

lakohtaisesti puhtauden seurannan tulosten avulla. (Nutman 2012, 89.)

Kaikista puhdistus- ja desinfiointikerroista on pidettava kirjaa, mita ainetta on
kaytetty ja kuka on suorittanut puhdistuksen. Jos tuotannossa tulee laatupoik-
keamia, puhtaanapidon huolellinen kirjaus helpottaa selvittdmaén ongelmati-
lanteen. (Nutman 2012, 89-90.) Elintarviketeollisuuden kayttdmaa omavalvon-
tasuunnitelmaa onkin hyddynnetty esimerkiksi sairaalan korkean hygienian ti-
lojen puhtauden seurannassa ja kehittamisessa.

7.3 Siivousmenetelmat

Puhdastiloissa syntyvia epapuhtauksia suodatetaan ja poistetaan tehokkaan
ilmanvaihdon ja HEPA- tai ULPA -suodattimien avulla. Osa poistettavista hiuk-
kasista kiinnittyvat kuitenkin puhdastilan pinnoille séhkdstaattisen voiman
avulla, jota kutsutaan Van der Waalsin voimaksi. Sdhkostaattisen voiman syn-
tyminen riippuu puhdastiloissa kaytetyista materiaaleista seka pyyhinnan jal-
keen pinnalle jaaneista hiukkasista ja puhdistusainejaamista. (Whyte 2010,
328.)

Puhdastilojen puhtaanapidossa kaytetédan seuraavia siivousmenetelmid; kuiva
tai marka imurointia seka nihkeaa ja kosteaa moppausta tai pyyhintaa. (Whyte
2010, 329.) Puhtausalan sanaston (2010) mukaan siivousmenetelmat jaotel-
laan seuraavasti: imurointi, moppaus, pyyhinta, desinfiointi ja huuhtelu. (Puh-

tausalan sanasto 2010, 5-7.)

Pyyhintamenetelman huolellinen tekniikka vaatii harjoittelua, koska silla pois-
tetaan mekaanisesti fysikaaliset ja mikrobiologiset hiukkaset ja pyyhinnalla
varmistetaan puhdistusaineen hyva kosketus pinnalle. Pyyhinta tehdaan yh-
densuuntaisesti, pyyhkien 10-25% paallekkaisin vedoin kayttéaen hitaita ja har-
Kittuja liikkeita, niin ettei siivouksella tuoteta hiukkasia puhdastilaan ja minimoi-
daan hairiét ilmavirrassa. (von Fielitz 2014; Whyte 2010, 348-349; Nutman
2012, 86-87.)

Yllapitosiivouksessa kaytettavat esivalmistellut siivouspyyhkeet ja mopit pa-
rantavat ergonomiaa ja nopeuttavat siivousty6ta. Ne myds vahentavat merkit-

tavasti kayttdjan altistumisriskia kaytetyille puhdistusaineille. Von Fielitz (2014)
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mukaan kayttamalla esivalmisteluja siivouspyyhkeitd yhdessa sumutuksen
kanssa, saadaan paras mahdollinen puhtaustulos mikrobien vahentamisessa.
(von Fielitz 2014.)

Puhdastilojen keskuspolynimuria voidaan kayttaa, puhdastilaluokan niin sal-
liessa, lattialla olevan irtolian poistoon ennen moppausta. Kosteapyyhinta
poistaa sahkodisen varauksen. Puhdistusainejgamat poistetaan huuhtelumene-
telmalla. Tilan puhtaustason mukaan kaytetdan huuhtelussa joko steriilia tai
ionivaihdettua vetta.

Automaation kayttd on lisdantynyt puhdastilojen puhtaanapidossa ja muun
muassa hoyrytekniikkaa hyddynnetdan desinfioinnissa korvaamaan manuaali-
nen desinfiointi. Vetyperoksidihdyryn kayttd on kasvava menetelma kehitty-
neessa laéke- ja bioladketieteessa. Myds elintarviketuotannossa tuotteen sai-
lyvyyden parantamiseksi, seké sairaaloissa hoitoon liittyvien infektioiden havit-
tamiseksi, kaytetddn kaasumaista desinfiointia. Kaasumainen desinfiointi vaa-
tii kuitenkin aina hyvan, kasimenetelmin tehdyn esipuhdistuksen. (Drinkwater
& Buck 2012, 201.)

Oikein suoritettuna yllapitosiivouksen menetelmilla pystytaan poistamaan puh-
dastilasta seké elottomia partikkeleita etta mikrobeja. Saanndollinen, oikeaoppi-
nen yllapitosiivous ja jaksottainen siivous voivat olla kaikki mita tarvitaan halu-
tun puhtaustason saavuttamiseksi. Tarvitaan kuitenkin saanndéllista laadunval-
vontaa varmistamaan puhdastilan puhtauden ja raja-arvojen noudattaminen.
(Nutman 2012, 82.)

7.4 Siivousvalineet

Puhdastiloissa kaytettavilla siivousvalineilla on samat kriteerit kuin kaikilla am-
mattisiivouksessa kaytettavilla siivousvalineilla. Niiden tulee olla tiivis- ja si-
ledpintaisia, nukkaamattomia, varsien saadettavia seka helppokayttdisia. Latti-
oiden pyyhinnassa kaytetaan saattvarrellista kuivain- tai moppipyyhinta. Ka-
ton ja seinien pyyhinnassa kaytetaan 50 cm moppipyyhinta, ja biosuoja- ja la-
minaarikaapin sisapintojen puhdistamiseen on 35 cm moppipyyhin sopiva.
Moppipyyhkimen kayttdé mahdollistaa ndiden pintojen ergonomisen puhdista-

misen. (Puhdastilan siivousjarjestelma -esite 2016.)
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Puhdastiloissa kaytetdan kertakayttopyyhkeita puhdastilaluokasta ja tuotan-
nosta riippuen. Siivouspyyhkeiden valinnassa on huomioitava pyyhkeen sopi-
vuus kaytossa olevan desinfiointiaineen kanssa, ja ettéa se tayttaa kyseisen ti-
lan puhtausluokan vaatimukset. Jos siivouspyyhkeita kaytetd&dn uudelleen, nii-
den laatu heikkenee ja pyyhkeista irtoaa hiukkasia aina, kun niita kasitellaan.
(von Fielitz 2014.) 1SO 5-8 alueilla kaytetaan nukkaamattomia tehdaspuhtaita,
kaksoispakattuja kuitupyyhkeitd. Kuitupyyhkeet ovat 55 % selluloosaa ja 45 %
polyesteria, joten ne kestavat liuottimia ja ovat imukykyisia. (Puhdastilapyyh-
keet -esite 2015.)

Tasopintojen pyyhkeiden valinnassa on huomioitava pyyhkeen koko, Pyyhe
pitaisi voida taitella suunnilleen kdden kokoisesti, koska on olemassa riski,
ettd pyyhkeen kaytetty pinta siirtdé epapuhtauksia suojakasineisiin. Tasta
syysta jotkut asiakkaat kayttavat pienta pyyhetta A -luokan alueiden puhdista-
miseen, ja he eivat taita pyyhetta lainkaan. (von Fielitz 2014.) Isot puhdasti-
lapyyhkeet taitellaan 4 osaa, joista kaytetdan vain kaksi puolta molemmilta
puolelta. Nain kasineen alla on aina puhdas puoli pyyhkeesta ja kasineet sai-
lyivat puhtaana mahdollisimman pitkaan. Kuinka usein sitten puhdasta pintaa
tulee kdantaa? Puhtaan pinnan vaihtamiseen vaikuttaa se, kuinka iso riski
puhdistettavalla pinnalla on eli kuinka lahell& tuotetta pinta on. Puhtaanapidon
henkilostd on hyva kouluttaa yrityksen yhdenmukaisiin kaytantéihin. (von Fie-
litz 2014)

Markkinoille on tullut myds kestokayttdisia mikrokuituisia puhdastilaympéris-
t6On soveltuvia moppeja ja pyyhkeitd, jotka huolletaan puhdastilapesulassa.
Valmistaja takaa, etta nama kestokayttdiset mopit ja pyyhkeet sailyttavat omi-
naisuutensa jopa 200 pesukertaan asti. Mikrokuituiset mopit ja pyyhkeet so-
veltuvat kaytettaviksi ISO 5 luokassa, EU GMP A ja B luokissa seka Class 100
puhdastiloissa. (Puhdastilasiivousjarjestelma -esite 2015.) Kuviossa 17 on esi-
tetty mopin laittaminen levykehykseen siten, etta aseptiikka ja hyva ergonomia

toteutuvat.
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Kuvio 17. Mopin laittaminen moppipyyhkimeen

Von Fielitz (2014) mukaan esikasiteltyjen moppien hyotyiné on, etta valtetaan
moppien kayttaminen likaisena, vahennetaan kayttajan altistumista kemikaa-
leille ja on kustannustehokasta, kun kayttoliuosta tehd&an vain tarvittava

maara. (von Fielitz 2014.)

Siivousvaunua kaytetdan valineiden ja roskien kuljettamiseen ISO 6 ja sita
alemmissa puhtausluokan tiloissa. Siivousvaunua ei saa vieda ISO 5 luokan
tai sitd korkeampien puhtaustasojen tiloihin. Moppeja ja kayttéliuoksia voidaan
vieda puhtaammasta tilasta alempaan puhtausluokan tilaan. Ristikontaminaa-
tion ehkaisemiseksi, jokaiseen tilaan varataan omat vélineet. (von Fielitz
2014.) Myos siivouksessa kaytetyt siivousvélineet kestavat lampédesinfioinnin
ja niita tulisi puhdistaa saanndllisesti pesu- ja desinfiointikoneessa. (Karhu-
maki 2015.)

7.5 Puhdistusaineet ja vesi

Puhdastilan pintojen puhdistuksessa kaytetyssa vedessa tulisi olla minimaali-
nen maara epapuhtauksia. Puhdistusaineiden kayttoliuokset valmistetaan

kayttaen tislattua, ionivaihdettua tai suodatettua vettd. Monet puhdastilat kayt-
tavat steriloitua vetta tuotannossaan, joten tata voidaan kayttaa myds siivouk-
sessa. Ultrapuhdas vesi voi edistdéa korroosiota tietyilla pinnoilla ja ilman puh-
distusainetta vesi itsessaan on heikko puhdistusteholtaan. (Whyte 2010, 339 -

344.) Tavallista vesijohtovettd ei saa kayttda puhdastilojen siivoukseen.
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Puhdistusaineen tehokkuus puhdastilan epapuhtauksien poistamiseksi tai nii-
den vahentaminen hyvaksyttavalle tasolle riippuu useista tekijoista. Naita ovat
puhdistusaineen vahvuus, kayttoliuoksen lampotila ja vaikutusaika, poistettava
lika sek& aineen kayttotapa. ldeaali desinfiointiaine tappaa kaikki mikrobit, ei
aiheuta pinnoilla korroosiota, on nopeatehoinen, turvallinen ja eika jata puh-
distusainejaamia. Lisaksi desinfiointiaine on yhteensopiva muiden puhdistus-
aineiden kanssa ja on saatavana eri muodoissa. (von Fieltz 2014.) Ristikonta-
minaation ehkaisy on erityisen tarkeda sairaala-apteekin puhdastiloissa, joi-
den siivouksessa kaytetdan useampia puhdistusaineita. (Nutman 2012, 82.)
Eri desinfiointiaineet tehoavat erilaisiin mikrobeihin, joten niiden teho kannat-
taa varmistaa valmistajalta. Etanoli ja isopropanoli ovat yleisesti kaytettyja
desinfiointiaineita puhdastiloissa. Desinfiointiaineen vahvuus on normaalisti 70
% kayttdliuos, joka vahentaa liuottimen syttymisherkkyytta ja liséa niiden des-
infiointiominaisuutta. (Whyte 2010, 339 -340.)

Ennen puhdistusaineen tai desinfiointiaineen valintaa on otettava huomioon
tyoskentelytavat ja alue, jossa ainetta kaytetdan. Jos puhdistusaineiden kaytto
on runsasta, on hyva miettid puhdistusaineen hankintaa tiivisteena ja tehda
itse tarvittavat kayttoliuokset. Pienille tiloille, kuten yksittaiset laminaarikaapit,
ja korkean riskin alueille, kuten A ja B luokat, puhdistusaineiden on oltava ste-
riileja kayttoliuoksia. Nain varmistetaan naiden alueiden vaadittu puhtaustaso.
Hankintapaatoksen tulee kuitenkin aina perustua kayttokohteen vaatimuksiin.
(Jarvis 2012, 100; Whyte 2010, 344.)

Tavalliset ammattisiivouksessa kaytettavat puhdistusaineet eivat sovellu puh-
dastilojen puhtaanapitoon. Puhdastiloissa kaytettavan puhdistusaineen tulisi
sisaltaa ionittomia tensideja, koska ne ovat sahkdisesti neutraaleja ja ovat si-
ten vahiten reaktiivisia poistettavan lian kanssa, eivatka jata puhdistusainejaa-
mia pinnoille. (Whyte 2010, 340.) Puhdistusmenetelmien jalkeen pinnalle jaa
aina pieni maara puhdistusainetta. Jos aine sisédltda anionista tensideja, ovat
puhdistusainejaamat siten negatiivisesti varautuneita. Jos pintaa ei ole huuh-
della ennen kvaternaarista desinfiointiaineen kayttta, desinfiointiaine voi tulla
taysin tehottomaksi eli inaktivoitua. Kvaternaariset suolat, kuten bentsal-
koniumkloridia, ovat positiivisesti varautuneita ja tulla taysin tehottomaksi.
(Jarvis 2012, 101 -102.)
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Puhdistusaineiden vanhat kayttoliuokset voivat olla mikrobien kasvualustoja,
joten puhdistusaineet valmistetaan juuri ennen kayttoa. Edellisen paivan kayt-
toliuoksia ei kayteta. Kayttoliuospullot tyhjennetdén ja puhdistetaan kayton jal-
keen ja jatetaan kuivumaan ennen seuraavaa tayttamista. Kayttéliuospulloja ei
pitaisi tdydentaa jatkuvasti, koska myos ne voivat olla mikrobien kasvualus-
toja. (Whyte 2010, 344 -345.)

7.6 Tavaran vienti puhdastilaan

Materiaalien vienti puhdastiloihin tapahtuu sulkujen kautta. Kuviossa 18. na-
kyy, etta materiaalisulussa sailytetaan desinfiointiaine -pullo, jonka avulla
tuote puhdistetaan huolellisesti. Tuotteesta tarkistetaan viimeinen kayttopaiva,
pakkauksen eheys ja saumojen pitavyys silmamaaraisesti. Usein tuotteet ovat
kaksoispakattuja, jolloin sulkutilassa voidaan avata uloimmainen kerros ja
tyontaa sisin pakkaus koskematta siihen kasilla. Jos pakkaus ei ole kaksois-
pakattu, pakkaus puhdistetaan kaytossa olevalla desinfiointiaineella, ennen
puhdastiloihin vientid. Puhdastilojen sisélla tavaroiden siirtelemisessa kayte-
tdan vaunua tai tarjotinta apuvalineend, tavaroita ei kanneta lahella suojavaa-
tetta. Tavarat tulee aina siirtdéd nostamalla eika vetamalla, silla ilmavirrat voi-
vat aiheuttaa pinnalla partikkeleiden liikkumista. (Whyte 2010, 273- 279.)

Kuvio 18. Materiaalisulku pienille tavaroille

Kuva: Puhdastilapassikoulutus 2012
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Isojen koneiden ja muiden painavien tavaroiden kuljettaminen puhdastiloihin
tapahtuu usein hatauloskaynnin kautta, koska se johtaa suoraan huoltokaytéa-
valle ja mahdollistaa isojen koneiden siirtdmisen puhdastilaan ja sielta pois.
(Whyte 2010, 280.)

Puhdastiloissa staattinen sahké voi aiheuttaa pintojen kontaminaatiota
electrostatic attraction -ilmién johdosta. Staattinen séhkdvaraus vetéaa puo-
leensa vastakkaisesti varautuneita hiukkasia, jotka ovat perdisin tekstiilista tai
voivat olla eloperéisia, kuten bakteerit. Tasta syysté puhdastilojen kaikkien
pintojen ja kalusteiden tulisi olla varausta poistavaa materiaalia. Myds henkil6-
kunnalla tulisi olla kaytdssdén varausta poistavat ESD -jalkineet. (Enbom, S
ym. 2012, 15.)

8 Puhtauden seuranta puhdastilassa

Puhdastiloissa laadunseurannasta puhuttaessa kaytetdén termia olosuhde-
kontrollointi. Silla tarkoitetaan tuotantotilojen ja niihin liittyvien tilojen puhtau-
den seurantaa. Ladketeollisuuden aseptisen tuotannon puhdastiloissa olosuh-
dekontrollointi kattaa seké fysikaalisen ettd mikrobiologisen kontrollin. Elektro-
niikkateollisuuden puhdastiloissa olosuhdekontrollointi kattaa vain fysikaalisen
kontrollin. Olosuhdekontrolloinnin tavoitteena on hallita ja vahentaa kontami-
naation riskid tyontekijasta tai ymparistosta ja varmistaa asianmukaiset ja hy-
vaksyttavat tuotanto-olosuhteet. (Korhola 2015.) Taulukossa 12. on esitetty
kaytdssa olevien puhtausluokkien suositusrajat hyvaksytyille mikrobiesiinty-
mille. (Whyte 2010, 36.)
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Taulukko 11. Suositusrajat mikrobikontaminaatiolle

Puhtausluokat Suositusrajat mikrobikontaminaatiolle
mikrobiolo- | mikrobiologi- )
FDA ) kasineet
20,5 um ginen nen
0,5 pum ) ) ) ) 5 sormea
) ISO | EU partikke- | ilmanvaihto | laskeumamalja
partikke- ) cfu/ka-
) GMP lia/m3 cfu/ms3 (290 mm)
lia/fc3 sine
cfu/dh
100 5 A 3520 1 1 <1
1 000 6 35 200 7 3
10 000 7 B 352 000 10 5 5
100 000 8 3520 000 | 100 50 -

8.1 Olosuhdekontrolliohjelma

Puhdastilan olosuhteisiin vaikuttavat puhdastilojen suunnittelu ja niiden toimi-
vuus halutun puhtaustason saavuttamiseksi. Tallaisia asioita ovat tilojen pinta-
materiaalien kunnosta huolehtiminen seké puhdastilatekniikan sdanndllinen
huolto ja kunnossapito. Kaiken toiminnan jaljitettavyys dokumentoinnin avulla,
kriittisten vaiheiden validoinnit seka prosessikontrollit antavat hyvan perustan
toiminnalle. (Korhola 2015.)

Olosuhdevaatimusten tayttymista seurataan jatkuvalla monitorointijarjestel-
man avulla. Jarjestelman avulla mitataan ja tallennetaan trendiseurantana
kaikki riskianalyysissa kriittisiksi todetut ja siksi mitattavat suuret. Seurattavia
suureita ovat lampdtila, ilman suhteellinen kosteus, ilman partikkelipitoisuus ja
huoneen ilmanpaine. Jos tarkkailtavan suureen mittausarvo poikkeaa salli-
tusta asetusarvosta, antaa monitorointijarjestelma halytykset seka puhdastilan
sisélle, etta kiinteistovalvonnalle. Monitorointijarjestelméa on osa puhdastilan
jatkuvaa validointia, jonka avulla pystytdan osoittamaan tuotannonaikainen
olosuhde myds jalkikateen, esimerkiksi mahdollisen valmistusvirheen selvitta-
misessa. (Valkonen 2014, 13.)
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Henkildiden rajoitella paéasylla puhdastiloihin ja materiaalivirtojen hyvalla suun-
nittelulla minimoidaan epapuhtauksien paasy puhdastiloihin. Kaikkien puhdas-
tiloissa tyoskentelevien henkiléstoryhmien kouluttaminen puhdastilan toimin-
taympariston protokollaan, on myds ensiarvoisen tarkead kontaminaatioiden
ehkaisysa. (Korhola 2015.)

8.2 Dokumentaatio ja validointi

Dokumentaation tarkoitus on poistaa erehtymisen riski, joka liittyy suulliseen
tiedonkulkuun. Sen vuoksi dokumentaatio on tehtéava kirjallisena, jolloin kaikki
tehdyt ty6t ovat jaljitettavissa, mita on tehty, kuka, koska ja kuinka tehnyt. Se
my0s osoittaa, ettd toimenpiteet on tehty sovittujen menettelytapojen mukai-
sesti ja ndin ennaltaehkaistaan virheita. Hyva dokumentointi on olennainen
osa laadunhallintaa ja osoitus SFS-EN ISO 14644-5 vaatimusten noudattami-

sesta. Dokumentin allekirjoittaa ja hyvéksyy siihen maaritelty henkild.

Validointi on osa kokonaisvaltaista laadunhallintaa. Sen avulla saadaan doku-
mentoitu osoitus siitd, etta prosessi, toiminto tai laite tuottaa sita laatua mita
on tarkoitettu. Laaketeollisuutta saatelee yleinen ja kansainvéalinen GMP -oh-
jeisto, joka on osa EU-lainsaadantéa. GMP-ohjeisto vaatii mm. tuotantopro-
sessin kriittisten vaiheiden validoinnin ja se on kirjoitettu |adkeviranomaisten
ohjeisiin. Validointia hydédynnetd&n muillakin toimialoilla kuin vain laéketeolli-
suudessa. (Validoi Oy-esite 2010, Annex 15 Qualification and Validation.) Va-
lidoi Oy:n sivustoilla kerrotaan, etta validointi on tieteellinen tapa kehittaa yri-

tyksen tuotantoprosessia. Alla on lueteltu erilaisia validoitavia prosesseja:

Tuotantolaitteiden kvalifiointi varmistaa, ettd tuotantolaitteet so-
veltuvat tuotantoprosessille. Kvalifioinnissa tuotantolaitteille teh-
daan suunnitelmien tarkastus (DQ), asennustarkastus (1Q), toi-

minnan testaus (OQ) ja suorituskyvyn testaus (PQ).

Puhdistusvalidointi varmistaa, etta tuotantolaitteiden pesuohjel-
mat ovat tehokkaita ja laitteet puhdistuvat asianmukaisesti tuottei-

den vaihdon vélissa.
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Tietojarjestelmien validointi varmistaa, etta tuotantolaitteiden
ohjausohjelmat seka sahkoista GMP-kriittista tietoa tallentavat ja

tulostavat jarjestelmat toimivat vaatimusten mukaisesti.

Analyysimenetelmien validointi varmistaa, etta tuotteiden ana-

lyysimenetelmat ovat tarkkoja, toistettavia ja spesifeja.

Tilavalidointi varmistaa, etta ladkevalmistustilat soveltuvat lagke-
tuotannolle ja etta tuotetta ympéaroivan ilman laatu on vaatimusten

mukainen.

(Validoi Oy:n esite 2010).

Puhdastilapukeutumisprosessi on aina ohjeistettava tarkasti ja tama vaatii har-
joittelua. Uuden tydntekijan pukeutuminen validoidaan aina, ennen kuin han
voi aloittaa tydskentelyn A-B luokan puhdastilassa. Myds kokeneen tyonteki-
jan pukeutuminen on hyva validoida saanndllisin valiajoin, esimerkiksi kerran
vuodessa. Pukeutumisvalidoinnilla osoitetaan, ettd henkilé osaa pukeutua
puhdastila-asuun aseptisesti puvun ulkopintaa saastuttamatta. Pukeutumisen
jalkeen, puhdastila-asusta otetaan kriittisiltd pinnoilta naytteitd mikrobiologi-
seen maaritykseen. Maaritellyt testipaikat ovat muun muassa otsa, niska, ta-
karaivo, kasivarsi, lantio, polvi, sormet. Tulosten perusteella validointi joko hy-
vaksytaan tai hylatdan. Pukeutumisvalidointi tulee saada hyvaksytyksi kolme
kertaa ennen itsenaisen tydskentelyn aloittamista. (Jappinen 2008, 9.) Tyonte-

kijalta tulisi ottaa vahintdan sorminaytteet. (Korhola 2015.)

Myds henkiloston Standard Operating Procedures (SOP) -koulutukset, kuten
saanndlliset paivityskoulutukset, tydohjeiden paivitykset ja aseptisen tydmene-
telman tarkistukset pistokokein kuuluvat puhdastilan laadunvarmistuksen toi-
mintatapoihin. Vakiotoimintamenettelylla kuvataan menettelytapoja, joilla var-
mistetaan yhdenmukaisuus laatuketjun eri vaiheissa. (ICH Guidance E6:Gui-

deline for Good Clinical Practice.)
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8.3 Puhtauden mittausmenetelmaéat

Subjektiiviset laadun tutkimusmenetelmat ovat aistinvaraisia eli visuaalisia
menetelmia ja kyselytutkimuksia. On my6s muistettava, etta paljaalla silméalla
pystytaan nakemaan vain 50 mikrometrin kokoisia partikkeleita ja puhdasti-
loissa poistettavat partikkelit ovat yleensa alle 0,5 mikrometria. Niissa korkean
hygienian tiloissa, joissa valmistetaan, tutkitaan, kehitetaan ladkkeita, l1adkkei-
den raaka-aineita ja pakkausmateriaaleja, mitataan seké partikkeleita etta
mikrobeja ilmasta, pinnoilta, nesteista seka tekstiileista, joiden koko on 0,5 -5
mikrometria. (Whyte 2010, 33.)

Naytteenottopaikat valitaan riskiarvion mukaan. Korhola (2015) on luennoides-
saan Fimean kudoslaitospaivilla antanut esimerkkeja kohteista, joista seuran-
tanayte olisi jarkevaa ottaa. limandayte tulisi ottaa laheltd avoimia pakkauksia,
huoneilma taas lahelta tydskentelyaluetta ja vesinayte vedenottopisteesta.
Kriittisia pintoja ovat ovet, ovenkahvat, seinét, verhot, tydpoydat ja -tasot, tar-
vikkeiden ja laitteiden pinnoista linjastot ja tasot. Desinfektioaineiden tai -me-
netelman tehoa voidaan kontrolloida saanndllisesti esimerkiksi pintanayttein.
(Korhola 2015.)

Obijektiivisilla mittausmenetelmilla saadaan numeerista tietoa pintojen puhtau-
desta, jolloin tuloksia voidaan verrata puhdastilassa kédytdssa olevien standar-
din ohjearvoihin. Objektiivisen mittaamisen menetelmilld ja laitteilla saadaan
selville orgaanisen lian, kasvukykyisten bakteerien ja pintap6lyn maara seka
sisailmassa leijuvien erikokoisten hiukkasten lukumaara. Perinteinen mikrobio-
logisen pintahygienian maarittdmistapa ovat erilaiset viljelymenetelmat. Pin-
nalta otettu puhtausnayte siirretaan tutkittavalta pinnalta esim. naytteenotto-
puikolla elatusaineagareille. Naytteen annetaan inkuboinnin aikana kasvaa sil-
min havaittaviksi pesékkeiksi, jonka jalkeen voidaan tehda lajitunnistus ja las-
kea lukumaarat. Kasvatusalusta valitaan sen mukaan, mita mikrobeja halu-

taan saada esille. (Korhonen 2011, 65.)

Puhdastiloihin soveltuvia objektiivisia mittausmenetelmia kaytetaan seuraa-

vasti: ilmasta ilmankeraimen avulla, laminaarivirtauskaapeille laskeumamaljan
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avulla, pinnoille ja vaatenaytteelle kontaktimaljan avulla. Pinnoille, joille kon-
taktimalja ei sovellu, kaytetaan ATP-sivelymenetelméé tai Hygicult -menetel-
maa. (Korhola 2015.)

ATP-mittari ilmoittaa orgaanisen lian ja elavien mikrobien yhteismaaran kvanti-
tatiivisesti RLU-yksikkona (Relative Light Unit). ATP on elavissa soluissa
oleva molekyyli, jonka avulla energia siirtyy solun eri aineenvaihdunnan vai-
heissa ja sen biokemiallisessa entsyymireaktiossa syntyy reaktiotuotteena va-
loa, jonka mittari havaitsee. Mita suuremman RLU-lukeman mittari antaa, sita
suurempi on ATP:n méaara ja lian maara tarkasteltavalla pinnalla. Pass/fail -toi-
minnolla voidaan asettaa raja-arvoja mittarin muistiin seurattavista kohteista.
ATP-mittauksessa ei mitata solumaaraa, mutta taman menetelman avulla saa-
daan ajoissa luotettavaa tietoa mahdollisista muista pintojen hygieniariskien
aiheuttajista. ATP -naytteenottopaikkojen valinnassa voidaan apuna kayttaa
myds UVA-valonheitinta. (ATP mittari -esite, 2016.)

Tarkein kaytetyista testimenetelmista, jolla varmistetaan puhdastilan asianmu-
kainen toiminta, on ilman hiukkaspitoisuuden mittaaminen hiukkaslaskurilla.
Hiukkaslaskuri ilmoittaa hiukkasten maaran ja koon puhdastilan ilmassa. Hiuk-
kaslaskuri on keskeinen véline puhdastilan testaamisessa ja puhdastilan toi-
minnan seuraamisessa. Yleisin saatavilla oleva hiukkaslaskuri keraa 28I / min
puhdastilan ilmaa ja laskee partikkeleiden maaran, joiden koko on joko 0.3
mikrometria tai 0.5 mikrometria. (Whyte 2010, 179 — 180.)

SFS-EU ISO 14644-1 -standardi on méaaritellyt puhdastilalle kolme toiminnan
tasoa, jossa hiukkasmaaria mitataan. Eri toiminnan tasoilla ja puhdastilan
kayttoonoton vaiheissa varmistetaan tilan hiukkasmaarat. As built (rakennus-
valmis) tarkoittaa, ettd puhdastilan asennus on valmis, kaikki palvelut/ hyddyk-
keet kytkettyina ja toiminnassa, mutta ilmantuotanto laitteita, materiaalia ja
lasna olevaa henkilostod. At rest (lepotila) tarkoittaa, etta tilan asennus on
valmis, laitteet ovat asennettuina ja toimivat sovitulla tavalla, mutta ilman
lasna olevaa henkilostod. Testausta ja valvontaa tehdaan myds puhdastilan
toiminnan aikana. Nain varmistetaan, etta puhdastilan hiukkaspitoisuusarvot
pysyvat standardin sallimissa rajoissa. Operational (toiminnassa) tarkoittaa,
ettd puhdastila toimii normaalista ja sovittu maara henkilostoa tydskentelee ti-
lassa sovitulla tavalla. (SFS EN-1SO 14644-1 1999, 8.
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9 Tutkimuksellisen kehittamistyon toteutus

9.1 Tutkimusmenetelma

Taman opinnaytetyon tutkimusmenetelmaksi valittiin toimintatutkimus. Toimin-
tatutkimus luetaan kuuluvaksi laadulliseen eli kvalitatiiviseen tutkimukseen,
vaikka tulosten arvioinnissa ja muutoksen mittaamisessa voidaan kayttaa
kvantitatiivisen tutkimuksen keinoja eli maarallista mittaamista ja kyselyja. (Ka-
nanen 2009, 17, 24.)

Toimintatutkimuksella tarkoitetaan kaytannon tyelaméassa toimivien ihmisten
oman tydn tutkimusta ja kehittamista. Se on usein toimeksiantajaléahtéinen ja
lahtee kdytannon ongelmista tai kehittdmistarpeesta. Taustalla on koko orga-
nisaation tai pienemman yksikon tarve kehittaa tai muuttaa toimintaa (Tiainen
ym. 2015, 2). Kanasen (2009) mukaan toimintatutkimus ndhdaan demokraatti-
sena toimintana. Henkil6t, joita ongelma koskee, |6ytavat ratkaisun yhdessa ja
samalla sitoutuvat muutokseen. Toiminnan muutos tapahtuu ammatillisen op-
pimisen ja kehittymisen prosessina, ei ulkoapain annettuina ohjeina, kaskyina

tai kehittdmistoimintana. (Kananen 2009, 9.)

Tutkijan ja tutkimukseen osallistuvien henkiléiden vélinen vuorovaikutus on
olennaisen tarkeaa toimintatutkimuksen onnistumisessa. Tutkija on itse aktiivi-
nen vaikuttaja ja toimija, jolla on ymmarrysta tutkimuskohteeseen liittyvista
kontekstuaalisista tekijoista. Tutkijan asiantuntijuus, osaaminen ja kokemus
ovat siis keskeisia tekijoita, jotka vaikuttavat toiminnan kehitykseen. (Tiainen
ym. 2015, 6; Toikko & Rantanen, 2009, 118, 124; Heikkinen 2006, 19 - 20.)
Toiminta, tutkimus ja muutos toteutuvat kaikki samanaikaisesti (Kananen
2009, 13).

Tiaisen ym. (2015) mukaan Irvine & Graffikin ovat maaritelleet yhteistyén kan-
nalta tarkeiksi seuraavat vaiheet kohdeorganisaation kanssa: paasy organi-
saatioon (getting into the organiszation), toiminta organisaatiossa (conduc-
ting the research) ja poistuminen organisaatiosta (finally exiting the or-

ganization).
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Paasy organisaatioon voi olla ongelmallista, jos tutkijalla ei ole valmiita kon-
takteja organisaatioon ja tutkijan relevantti osaaminen kehittamiskohteen kan-
nalta on vaikea osoittaa. Paasy organisaatioon on helppoa, jos tutkija on koh-
deorganisaation tyontekija ja tutkimusintressit kohdistuvat hanen omaan ty6-
honsa tai tutkimus on yrityksen oma kehitysprojekti. Tutkijan rooli on auttaa
tutkittavia tiedostamaan ja ratkaisemaan tutkimuksen kohteena olevaa ongel-

maa. (Tianen ym. 2015, 7.)

Toiminta organisaatiossa -vaiheessa molemminpuolisen luottamuksen sailyt-
tdminen on ensiarvoisen tarkeda. Sen lisaksi, etta toimintatutkimuksen avulla
pyritddn yhdessa ratkaisemaan organisaation ongelma, tutkijan tavoitteena on
my0s julkaista prosessista tieteellinen tutkimus. Yhteistyon onnistumisen kan-
nalta onkin tarke&a, etta tutkija kunnioittaa organisaatiota, ei julkaise yrityksen
toiminnan kannalta kriittista tietoja ja tarkistuttaa tekstin ennen julkaisemista.
Tutkimuksen tavoitteena onkin valittaa tietoa muille arkisista tyokaytannoista

seka kehittda uusia toimintamalleja ja ratkaisuja. (Tianen ym. 2015, 7.)

Poistuminen organisaatiosta on tutkimuksellisesti tarpeen, koska tieteellisen
tiedon muodostaminen vaatii etdisyyden ottamista tutkimuskohteeseen. Vain
siten tutkija voi suhtautua kriittisesti kerattyyn aineistoon ja saatuihin tuloksiin.
Yhteisen kehittamistehtavan jalkeen tutkimus vaatii aineiston analyysia, kasit-

teellista kehittamista seka tulosten kirjoittamista. (Tianen ym., 7.)
9.2 Toimintatutkimuksen vaiheet

Toimintatutkimuksen tavoitteena on saada aikaan muutos. Muutos edellyttaa
muutettavan ilmion tuntemista ja siihen vaikuttavien tekijoiden selvittamista.
Toimintatutkimus perustuu sykliseen prosessiin, jossa yksi toimintatutkimuk-
sen sykli pitéaa sisallaan suunnittelun (ongelman maarittely), toimeenpanon
(ratkaisun esitys), havainnoinnin (ratkaisun kokeilu) ja reflektoinnin (arviointi).
Tutkimus kuuluu olennaisena osana syklin toimintaa. Syklia seuraa aina uusi
sykili, joka lahtee siita, mihin edellisen syklin aikana paastiin, tai jos havain-
noinnin avulla on 16ytynyt uusi poistettava ongelma. (Kananen, 10). Kuviossa

19. on havainnollistettu syklinen prosessi Suojasen mukaan.
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Kuvio 19. Toimintatutkimuksen syklinen prosessi

Toimintatutkimuksen tiedonkeruumenetelmat ja tiedonlahteet riippuvat aina
ongelmasta. Tiedonkeruumenetelmia voivat olla haastattelu, havainnointi, kir-
jalliset lahteet ja kyselyt. (Kananen 2009, 61.) Tassa opinnaytetydssa kaytet-
tiin tiedonkeruumenetelmana osallistuvaa havainnointia, jossa tutkija itse osal-
listui toimintaan. Osallistuvan havainnoinnin etuna on, etta siind paastaan sy-
valle kiinni tutkittavaan ilmion olemukseen, vaikka tutkija ei olekaan tydyhtei-
son jasen. Menetelma vaatii riittavasti aikaa, etta ulkopuolinen tutkija paasee
tutkimuskohteen todelliseen arkeen ja huomaa ongelman lainalaisuudet ja ru-
tiinit. Havainnoinnin apuna voidaan kayttaa teknisia apuvalineita, kuten kame-
roita. Videoimalla tai valokuvaamalla tydskentelya, voidaan reflektointivai-
heessa aina tarvittaessa palata alkuperaiseen ja aitoon tilanteeseen. (Kana-
nen 2009, 68.)

9.3 Kehittdmistyon kulku

Tutkimus toteutettiin tydelaman yhteistytkumppanille, Jyvaskylan yliopiston
Nano Science Centerin puhdastilaan, jossa tutkitaan puhdastilassa nano -
koon materiaaleja. Tutkimuksen nelja vaihetta toteutettiin kevaalla 2014 ja vii-
des vaihe toteutettiin kesalla 2014. Kehittamistyd aloitettiin selvittamalla yrityk-
sen tavoitteet ja odotukset. Toisessa vaiheessa perehdyin nykytilanteeseen
havainnoimalla puhdastilassa tydskentelevia siivoojia heidan tyévuorollaan.
Havainnoinnin apuna kaytin dokumentoinnissa valokuvia. Tehtyani havaintoja

jokaisesta puhdastilassa tydskentelevasta siivoojasta, alkoi kehittamistyoni
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kolmas vaihe. Kolmas vaihe piti sisallaan reflektoinnin seké ratkaisujen etsi-
mista ja esittdmista. Pidimme palavereita, joissa jokaista tyontekijad kuultiin ja
kannustettiin tuomaan esille omia nakemyksiaan. Neljannen vaiheen aikana
paivitimme siivoussuunnitelmaa niin, etta siitd saataisiin kaikkia tyydyttava oh-

jeistus.

Alustavan suunnitelman mukaan emme olleet suunnitelleet viidetta vaihetta,
mutta halusin varmistaa siivoussuunnitelman kaytannon toimivuuden. Viiden-
nessé vaiheessa tein objektiivisia mittauksia kahdella eri menetelmalla puh-

dastilan eri huoneissa ja eri pinnoilla.
9.3.1 Vaihe 1. Tavoitteiden asettaminen

Ensimmaisessa palaverissa sovimme tapausyrityksen siivoustyonjohtajan
kanssa perehdytys- ja siivoussuunnitelman alustavan sisallon, jonka pohjalta
|&hdin toteuttamaan tydtani. Aluksi oli tarkoitus vain paivittaa siivoussuunni-
telma, mutta pohdinnan jalkeen paadyimme laatimaan my6s perehdytyssuun-
nitelman kohteen puhdastilan toimintatavoista. Lahtokohtana perehdytys- ja
siivoussuunnitelman paivittamiselle oli se, etté puhdastilan puhtaanapidon
vastuu oli siirtynyt noin kaksi vuotta aikaisemmin palveluliikkeelta talon omien
siivoojien vastuulle. Palveluliike oli perehdyttanyt nykyiset omat siivoojat tilo-
jen puhtaanapitoon, mutta ty6ohjeet eivat kaikilta osin noudattaneet perehdy-
tyksessa opastettuja toimintatapoja. Koettiin, ettéd opastuksessa ja tydohjeissa

oli selva ristiriita, eika tiedetty, mita on oikea tapa.

Puhdastilan siivoussuunnitelma oli paivitetty edellisen kerran vuonna 2006 ja
nyt kaivattiin selkeita ohjeita siitd, miten eri tiloissa puhtaanapito olisi hyva to-
teuttaa. Toinen tavoite oli saada sellaiset tydohjeet, joiden avulla pystytaan
perehdyttaméaén ja opastamaan uusia tyontekijoita tai sijaisia puhdastilaan.
Selkein valokuvin varustelluin ohjeiden avulla siivoustydnohjaajan olisi mah-
dollista perehdyttaa uusia tyontekijoita puhdastilojen puhtaanapitoon yhdessa

tyontekijoidensa kanssa.
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9.3.2 Vaihe 2. Lahtotilanteen selvittaminen, tydskentelyn havainnointi

Yrityksen puhdastiloissa tydskentelee nelja eri siivoojaa. Tyontekijat ovat tyon-
kierrossa, jossa jokainen tydskentelee vuorollaan yhden viikon ajan puhdasti-
loissa ja kolme viikkoa normaalien toimistotilojen siivouksessa. Halusin pereh-
tya nykyisiin toimintatapoihin ja tasta syysta tydskentelin jokaisen tyontekijan
kanssa puhdastiloissa yhden paivan ajan.

Toimintatutkimuksen avulla havainnoin jokaisen siivoojan tytskentelya puh-
dastilassa. Havainnoinnin apuna kaytin olemassa olevia kirjallisia siivousoh-
jeita ja jokainen siivooja opasti minut vuorollaan puhdastilan siivoukseen. Ha-
vainnoinnin avulla sain selkedn kuvan siita, miten tyoskentelytavat eroavat toi-
sistaan ja mihin asioihin minun tutkijana tulisi kiinnittaa erityisesti huomiota,

ettd tyoskentelytavat saadaan vakioiduiksi.

Tybskennellessani jokaisen tyontekijan kanssa, keskustelimme nykyisen tyo-
ohjeen epékohdista ja muutostarpeista ja vertailimme siivoojien toimintata-
poja. Etsin perusteluja heidan tydskentelytavoilleen ja sille, miksi he olivat
paatyneet tydskentelemaan juuri niin. Valokuvasin eri tyévaiheita ja hyédynsin

niita valmiissa perehdytys- ja siivoussuunnitelmassa.
9.3.3 Vaihe 3. Palaverit, kommentit

Puhdastilassa tydskentelyn ja havainnoinnin ohessa, etsin aktiivisesti teo-
riatietoa puhdastilojen toimintatavoista ja kavin tutustumassa vastaavien tilo-
jen siivouskaytantdja. Laadin havaintojeni pohjalta toimintaohjeita eri tydvai-
heisiin ja pyrin perustelemaan toimintaohjeita keraadmani tiedon pohjalta. Ko-
koonnuimme saanndllisesti ja siivoojat, siivoustydnohjaaja seka laboratorioin-
sin6ori saivat kommentoida laatimaani suunnitelmaa. Usein nadissa palave-

reissa nousi esiin myos itse tilojen varustukseen liittyvia kehitettavia asioita.
9.3.4 Vaihe 4. Siivoussuunnitelman laadinta

Siivoussuunnitelman laadinta alkoi tarkan siivousjarjestyksen laatimisella jo-
kaiseen huoneeseen erikseen. Kukin tydntekija testasi myods kostutusohjeita ja
etsimme kaikkia tyydyttavan annostuksen lopullisiin ohjeisiin. Jaksottaisten toi-

den uudelleen organisointi aloitettiin silla, etta jokaiselle tydntekijdlle sovittiin
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huone, jonka jaksottaisista tdista han jatkossa aina vastaa. Tyontekijat testasi-
vat siivoussuunnitelman toimivuutta ja muokkasimme dokumentointilomak-

keita mahdollisimman yksinkertaisiksi.
9.3.5 Vaihe 5. Laadun varmistus

Ennen tydohjeiden varsinaista kayttdonottoa tein puhtauden lahtétason objek-
tiiviset mittaukset Hygicult- ja ATP -laitteilla ja visuaalisen arvioinnin UV-
valolla. Otin valokuvan jokaisesta mittauskohdasta, ettd muistaisin seuraavalla
kerralla tehdessani uusintamittausta ottaa naytteet samasta kohdasta. Halu-
sin, ettd mittaustulokset ovat vertailukelpoisia keskenaan. Otin uudet naytteet
neljan viikon kuluttua, jolloin jokainen tydntekija oli tydskennellyt uusilla tydoh-

jeilla.

10 Kehittamistyon tulokset

10.1 Havainnoinnin tulokset

Kaytin havainnoinnin menetelmana osallistuvaa havainnointia, joten paasin to-
della nopeasti sisalle olemassa olevaan puhdastilan puhtaanapidon kaytantei-
siin. Jokainen tyontekija sai opastaa minut puhdastilan siivoukseen omien toi-
mintatapojensa mukaisesti. Jokainen tyontekija oli motivoitunut tydbhonsa ja
halusi tehda tyonsa mahdollisimman oikein. Naista kokemusten vaihdoista
syntyi monia mielenkiintoisia keskusteluja puhdastilan siivouksen jalkeen ja

joita pyrin huomioimaan perehdytys- ja siivoussuunnitelmaa laatiessani.

Selkeita muutostoiveitakin [6ytyi havainnoinnin aikana. Yksi tallainen muutos-
toive liittyi isopropanolin kayttéon, jota kaytettiin kosketus- ja tasopintojen
yleispuhdistusaineena. Moni siivooja koki, ettd kaytossa oleva isopropanoli ai-
heutti limakalvojen kuivumista ja kurkun arsytysta. Toinen asia, johon siivoojat
toivoivat itse muutosta, oli jaksottaisten tdiden uudelleenorganisointi. Nykyisen
siivoussuunnitelman mukaan jaksottaisten tdiden ajankohta oli aina perjantai-
sin, mutta jaksottaisten toéiden toivottiin jakautuvan jatkossa tasaisemmin koko

viikon ajalle.
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Siivoojien kaytossa oli kahdenlaisia kertakayttoisia puhdastilapyyhkeita ta-
sopinnoille, isoja (31cm x 31cm) ja pienia (23 cm x 23 cm). Kaikilla tyonteki-
joilla eivat olleet menetelmévalinnat taysin hallinnassa. Kostea menetelma
osoittautui joillekin olevan kaytanndssa nihked menetelma. Tyokohteessa oli
tapana kostuttaa puhdastilassa kaytettavia siivouspyyhkeitad seuraavan viikon
tarpeeseen jo edelliselld viikolla, koska haluttiin auttaa seuraavan viikon sii-

voojaa.

Pidin my6s siivoustydnjohtajaa ajan tasalla lahettamalla hanelle séhkoposteja
havaitsemistani, askarruttavista asioista, joita pohdimme siivoojien kanssa yh-
dessd. Nama asiat liittyivat esimerkiksi puhdastilan tilavarauskaytantoon, kayt-
tajien perehdyttdmiseen, siivousvalineiden huoltoon ja tilojen varusteiden kun-
toon. Nain han pystyi omalta osaltaan selvitteleméén asioita ennen yhteisia

palavereitamme.
10.2 Valitut kehityskohteet ja toteutetut toimenpiteet
10.2.1 Vastuut ja tyonjako

Jatteiden kasittelyn yhteydessa sovimme, etta siivoojien vastuulla on energia-
jateastioiden tyhjentdminen paivittain. Henkilokunnan vastuulla on vaarallisen
jatteen ja lasijatteen tyhjentdminen tarpeen mukaan. Henkilokunnan vastuulla
on huolehtia puhdastilojen kaappien sisallén puhdistamisesta ja myés lami-
naarikaappien puhdistaminen sisaltd on henkilokunnan vastuulla. Siivoojat
pyyhkivéat puhdastilassa vain laminaarikaappien etupaneelin valokatkaisijat

seka lasin.

Siivoussuunnitelmaan laadittiin selkea taulukko jaksottaisen viikkosiivouksen
ja jaksottaisen kuukausisiivouksen ajankohtien hahmottamiseksi. Jokainen sii-
vooja tekee kahdelle huoneelle jaksottaisen viikkosiivouksen, ja jaksottainen
siivous tehdaan aina samana viikonpaivana. Puhdastilan jokaisella huoneella
on oma kayttotarkoitus, ja siksi siivoukset ovat hiukan erilaisia. Keskustelles-
sani siivoojien kanssa, totesimme, ettd jokaisella oli oma suosikkihuone, jonka
jaksottaisen siivouksen siivooja halusi huolehtia. Tyénjako onnistui siten hel-

posti, kun huomioimme viela tydnkierron jarjestyksen ohjeissa.



66

10.2.2 Ohjeet ja tyojarjestys

Perehdytys- ja siivoussuunnitelmaan toivottiin myos selkeat, oikeassa jarjes-
tyksessa etenevat kuvat pukeutumiseen. Kohteessa siivoojat vastaavat puh-
dastilahaalareiden ja aluskasineiden pesusta omalla koneellaan. Myds taméa

ty0 valokuvattiin vaiheittain.

Koska moni siivooja koki, etta kaytosséa oleva isopropanoli aiheutti limakalvo-
jen kuivumista ja kurkun arsytysta, jarjesti siivoustyonjohtaja sisailman laadun
mittauksen 18.-19.2.2014. Mittauksen suoritti Marko Hyttinen Joensuun vyli-
opistolta. Mittauksilla selvitettiin, kuinka paljon isopropanolia on ilmassa sii-
vouksen aikana. Mittaustulokset osoittivat, etta pitoisuudet jaivat selvasti alle
haitallisesta tunnetusta pitoisuudesta. (Hyttinen 2014.)

Tyo6ohjeissa huomioitiin myds tydturvallisuuteen vaikuttavat tekijat, kuten jos
jokin tietty laite on toiminnassa, siivooja ei saa puhdistaa tydtasoa laitteen
kaydessa. Yhdessa puhdastilan vetokaapissa kasitelladn hengenvaarallista ai-
netta, joten siivoojan tulee kayttaa kaksinkertaisia kertakayttoisia suojakasi-

neita siivotessaan huonetta.

Tyoturvallisuuden ndkdkulmasta, isopropanolin poistaminen jokapaivaisesta
kaytosta, vahentaa siivoojien altistumista aineelle. Oli perusteltua kayttaa
yleispuhdistusaineena neutraalia, ionitonta tensidia sisaltavaa yleispuhdistus-
ainetta ja jaksottaisen siivouksen yhteydessa kosketuspintojen desinfioinnissa
kaytetaan isopropanolia. Isopropanolin kayttd yllapitosiivousaineena ei ole jar-
kevaa, koska alkoholi ei paase lian lapi eika siten puhdista pintaa. Isopropa-
nolia kaytetaan vain puhdistetuille ja kuiville pinnoille. Alkoholi vaikuttaa haih-
tuessaan, joten sen vaikutusaika on samalla sen kuivumisaika. Kuivumisajaksi

suositellaan 30 sekuntia.

Puhdastilaan oli aikaisemmin hankittu kahdenlaisia puhdastilapyyhkeita ta-
sopinnoille, isoja (31cm x 31cm) ja pienia (23 cm x 23 cm). Siivouspyyhkeiden
taloudellinen, tehokas ja aseptinen kayttd saavutetaan, kun kalustepyyhkeet
taitellaan neljadn osaan, joista kaytetaan vain kaksi puolta molemmilta puo-
lelta. Nain kasineen alla on aina puhdas puoli pyyhkeesta ja kasineet sailyivat

puhtaana mahdollisimman pitkd&n. Totesimme, etta pienet pyyhkeet (23cm x
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23 cm) ovat lilan pienié siivouksessa kaytettavaksi, ja siksi sovimme, etta sii-
voojat kayttavat jatkossa isoja (31 cm x 31cm) puhdastilapyyhkeita. Pienem-
pia pyyhkeita ei endéa kannata hankkia siivoojien kayttoon. Pienet puhdasti-
lapyyhkeet soveltuvat parhaiten henkilokunta kaytt6on, esimerkiksi laminaari-

kaappien puhdistamiseen.

Teimme useita kokeiluja eri kayttéliuosmaarilla etsiessamme kaikkia siivoojia
tyydyttavaan kosteamenetelmén annosteluohjeeseen. Jokainen siivooja ko-
keili vuorollaan annosteluohjetta ja kertoi mielipiteenséa kokemuksistaan. Laa-
dimme kostutusohjeet yleispuhdistusaineelle ja 30 % isopropanolia sisalta-
valle desinfiointiaineelle. Kayttdliuoksen tekeminen paivittéain heratti paljon
keskustelua. Siivoojien mielesta kayttoliuoksen tekeminen paivittain vaatisi
lian paljon aikaa, ennen tdihin ryhtymisté. Lisdksi sovimme, etta kayttdliuosta
tehdaan maksimissaan kahden paivan tarve. Aikaisemmin kayttdliuosta val-

mistettiin yli viikon tarpeeseen.

Aikaisemmin esikasitellyt siivouspyyhkeet sailytettiin siivousvaunun laatikoissa
muovipusseissa, jokainen pyyhekoko omassa pussissaan. Muovipusseja kai-
veltiin aina, kun otettiin uusi siivouspyyhe puhdastilan pintojen puhdistami-
seen. Yhteiseksi toimintatavaksi sovittiin, etta esikasitellyt siivouspyyhkeet sai-
lytetaan jatkossa siivousvaunun laatikoissa ilman muovipusseja. Sailytysasti-
oiksi hankitaan kannelliset laatikot. N&in siivouspyyhkeet pysyvat sopivan kos-

teana koko tyéskentelyn ajan.

Tyo6ohjeisiin maariteltiin erikseen yllapitosiivouksen ja kerran viikossa tehta-
vien jaksottaisen siivouksen puhdistettavat pinnat ja kirjoitettiin missa jarjes-
tyksessa huoneen puhdistaminen tapahtuu. Kerran kuukaudessa tapahtuva
jaksottainen siivous sisaltdd myos kosketuspintojen desinfioinnin. Myds nai-
den toéiden puhdistuskohde / tydjarjestys maariteltiin. Perussiivous tapahtuu
yleensa huoltojen yhteydessa, ja sinne maariteltiin omat puhdistuskohteet ja

tyojarjestys.

Puhdistettavien kohteiden tarkka maarittaminen yllapitosiivoukseen ja jaksot-
taisiin t6ihin mahdollistavat paremman puhdistustuloksen aikaisempaan ver-
rattuna. Nyt myds jokainen siivooja tietdd, mitd ohjeet kaytdnndssa tarkoitta-

vat, koska saivat itse osallistua ohjeiden laadintaan. Jokainen siivooja kayttaa
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puhdastilan siivouksessa samaa siivousmenetelmaé ja puhdistaa pinnat sa-
massa tyojarjestyksessa kriittisista pinnoista vahemman Kkriittisiin tiloihin.

10.2.3 Laatu ja dokumentointi

Siivoojien toiveiden mukaisesti laadimme dokumentointilomakkeet yksinkertai-
siksi ja nopeasti kuitattaviksi. Dokumentointilomakkeet ovat excel-pohjaisia ja
sijaitsevat siivoojien yhteisissa tiedostoissa. Nain myos siivoustydnjohtaja voi
kayda seuraamassa dokumentoinnin toteutumista. Taulukossa 12. on malli
dokumentointilomakkeesta. Kaikkien puhdastilojen kuittauslomakkeet laadittiin

saman mallin mukaisesti.

Taulukko 12. Malli dokumentointilomakkeesta

Yllapitosiivous

5 x viikko

Jaksottainen
viikkosiivous
maanantaisin
Jaksottainen kuukausi-
siivous 1. tayden viikon
maanantaina
Perussiivous kerran
vuodessa

Siivoojan kuittaus

vko

B W N e

Syy miksi ei ole suoritettu

Ennen tydohjeiden varsinaista kayttdonottoa tein puhtauden lahtétason objek-
tiiviset mittaukset Hygicult- ja ATP -laitteella ja visuaalisen arvioinnin UV -va-

lolla. Valokuvasin jokaisen mittauskohdan, jotta ottaisin myds seuraavalla ker-
ralla nytteet samasta kohdasta. Valokuvien avulla halusin varmistaa, etta mit-

taustulokset ovat vertailukelpoisia keskendén. Ensimmaiset naytteet otin
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1.6.2014, jolloin yllapitosiivousaineena kaytettiin viela 30 % :sta isopropanoli -
liuosta. Uudet naytteet tein 30.6.2014, neljan viikon kuluttua, jolloin jokainen

tyontekija oli tydskennellyt uusilla tydohjeilla. Taulukossa 13 olen tehnyt koon-
nin saaduista tuloksista. Mittaustulokset osoittivat, etta paivitetyt siivoustyéoh-

jeet voitiin ottaa kaytantoon.

Taulukko 13. Mittaustulokset ennen siivousta

Huone hygicult- tulos | ATP- tulos

1.6. | 30.6. 1.6. 30.6.
Thin film prosessing 010.4 | - (2) rlu 20 ru 3
Sputtering 010.5 - 2 (7) riu 1 ru 0
Preparation 010.8 - - rlu 0 rlu 0
Soft lithography 010.9 1 Q) rlu 1 rlu 1
Resist 010.12 - (2) rlu 5 ru 1

Puhdastiloihin oli tehty pintapolymittauksia touko-keséakuussa 2013. Mittauk-
sen tavoitteena oli selvittda, onko tiloissa tarpeen siivota joka arkipaiva. Saa-
dut mittaustuloksissa ei havaittu eroja siind, oliko siivous toteutettu paivittain 5
X vko vai joka toinen paiva, 3 x vko. Tutkimuksissa todettiin, ettd menetelmana
kaytetty pintapolymittaus, ei pystynyt mittaamaan niin pienia polypitoisuuksia,

kuin puhdastilan puhtaustason maarittamisessa vaaditaan. (Ikonen 2013, 4.)

Muut konkreettiset toimenpiteet

Toimintatutkimuksen avulla havaittiin myos yritykselle tarpeellisia kehittamis-
kohteita puhdastilan toimintaympariston puhtaudenhallinnan tehostamiseksi.
Osa kehittamisehdotuksista toteutettiin jo perehdytys- ja siivoussuunnitelman
laadinnan aikana, mutta osa kehittdmiskohteista jai viela selvittelyvaiheeseen.
Mielestéani hienoa oli se, miten sitoutuneita siivoojat olivat tydhonsa ja motivoi-
tuneita kehittamaan sita. Tallainen oli esimerkiksi puhdastilan muoviset, kan-
nelliset pyykkikorimaiset roska-astiat. Pohdimme pitkdén, onko tarpeellista
kayttda kannellisia roska-astioita puhdastilassa. Roska-astian kannen aukai-

seminen kontaminoi henkilokunnan suojakéasineet ja tasta syysta kannellisten
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roska-astioiden kayttd puhdastilassa on hygieniariski. Muoviset roska-astiat
vaihdettiin terdksesta valmistettuihin roskakehikkoihin, jotka kiinnitettiin sei-

nalle.

11 Pohdinta

Opinnaytetyon lahtokohtana on tuoda tietoa puhdastilojen toimintaympariston
asettamista erityisvaatimuksista perehdyttamiselle ja puhtaanapidon organi-
soimiselle. TyOn tavoitteena oli tietoperustassa selvittaa millaiset toimialat
hyodyntavat puhdastilaa tuotannossaan ja puhtaustasovaatimukset, joita toi-
mialalla vaaditaan. Tavoitteena oli selvittda puhdastilojen puhtaustasoa maa-
rittelevat standardit ja viranomaismaaraykset. Tietoperustan tarkoituksena oli
antaa viitekehys siivoussuunnitelman laadinnalle eli millaisiin asioihin siivous-
suunnitelman laadinnassa tulee kiinnittdd huomiota, etta suunnitelma tayttaa

toiminnan asettamat puhtaustasovaatimukset.

Opinnaytetyoni tutkimuskysymyksiin lahdin etsimééan vastauksia toimintatutki-
muksen avulla. Tavoitteena oli, ettd mina ja puhdastilassa tyoskentelevat sii-
voojat, joita kehittamistyd koski, loisimme yhdessa hyvat tuotantotavat ja sa-
malla siivoojat sitoutuisivat muutokseen. Puhdastilasiivouksen tydskentelyn
muutos tapahtuisi ammatillisen oppimisen ja kehittymisen prosessina. Roolini
tutkijana oli olla aktiivinen vaikuttaja ja toimija, jolla oli ymmarrysta tutkimus-

kohteeseen liittyvistd kontekstuaalisista tekijoista.

Puhtausalan sanasto on maaritellyt (Puhtausalan sanasto 2010, 4) puhdastila-
siivouksen niin, ettd se on siivousta, joka tehdaan tilassa, jonka puhtaustaso
on standardein méaaritelty. Tietoperustaan tutustuessani totesin, etta vain pe-
rehdytetty ja koulutettu henkild osaa tydskennella puhdastilassa niin, ettei
tydskentelysta aiheudu kontaminaatioriskia. Taman asian oivaltaminen sai mi-
nut huomaamaan, miten tarkedssa roolissa esimies on, silla hénen vastuul-

laan on tyontekijoiden perehdyttamissuunnitelman organisointi ja seuranta.

Puhdastilan toimintakulttuuri eroaa suuresti tavallisesta ammattimaisesti toteu-
tetusta puhtaanapidosta. Ero on havaittavissa jo siind, miten puhdastilaty6s-

kentelijan on pidettava erityista huolta siita, ettei partikkeleita tai mikrobeja va-
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paudu puhdastilaympéristéon ihon hilseilyn tai uloshengityksen tuloksena. Toi-
hin saavutaan ilman meikkiéa ja hiustenhoitotuotteiden kayttéa on valtettava.
Rauhallinen liikkuminen on puhdastilatyoskentelyn perussaantd. Puhdastila-
vaatetukseen pukeutuminen huolellisine kdsienpesuineen saattaa kestaa jopa
20 — 30 minuuttia puhdastilan puhtaustasovaatimuksista riippuen, joten se on
maltettava tehda huolella.

Siivoustydn mitoitusohjelmien ty6aikalaskenta pohjautuu menetelma- ja ai-
kastandardeihin. Mitoitusohjelmalla saadaan selville, kuinka paljon aikaa tarvi-
taan tilan siivoukseen, kun se tehdaan tietylla sivousmenetelma ja tietylla vali-
neella. Mitoituksessa huomioidaan lisaksi tilan likaisuus- ja kalustusaste. Puh-
dastilan ty6aikaa ei voida méaritella normaalien menetelma- ja aika standar-
dien mukaisesti, vaikka Atop Oy:n mitoitusohjelmassa on puhdastilan mene-
telma- ja aikastandardeja. Jokaisen puhdastilan siivousohjelma on raataloi-
tava erikseen, jossa tilan toiminta ja puhtaustasovaatimukset on huomioitava.
Siivoustyoohjeita ei siksi ole jarkevaa kopioida. Taman opinnaytetyoni liitteena
(liite 1.) on laatimani perehdytys- ja siivoussuunnitelman runko, jonka mukaan
Jyvaskylan yliopiston Nano Science Centerin puhdastilan menettelytavat ja sii-

voustydohjeet on laadittu.

Kaytannon tydskentelyssa puhdastilan siivous eroaa normaalista siivouksesta
my0s siind, ettéd normaali siivouksessa mitoituksesta saatu siivoustyéohje on
suuntaa antava. Siivooja voi omilla valinnoillaan vaikuttaa tilan puhtaustason
toteutumiseen, esimerkiksi siten, ettd han voi jattaa tilan siivoamatta, jos se on
ollut kayttamatta ja kayttaa siita sdastyneen tydajan toisen tilan perusteelli-
sempaan puhdistamiseen. Puhdastilassa annettua siivousohjetta pitda nou-
dattaa aina ja tehty tyd dokumentoidaan joka paiva. Dokumentoinnin tarkoituk-
sena on varmistaa, etta tyot on tehty sovittujen menettelytapojen mukaisesti ja
siten ennaltaehkaista virheita. Dokumentoinnin avulla kaikki toimenpiteet ovat

jaljitettavissa, mitad kukakin on tehnyt ja kuinka ty® on suoritettu.

Kasihygienian merkitys korostuu puhdastilan siivouksessa. Sairaalahygieni-
assa hyvalla kasihygienialla yhdessa kosketuspintojen huolellisen puhdistami-
sen kanssa saadaan aikaan riittava puhtaustaso, eli noin 80 % puhtaus. Sai-
raalasiivouksen kaytanteet eivat kuitenkaan takaa riittdvaa puhtautta puhdasti-

lassa. Puhdastilassa hyva kasihygienia varmistetaan niin sanotulla kirurgisella
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kasienpesulla, jossa kadet ja kasivarret pestaan huolellisesti edeten sormen-
paista kyynarpaihin. Kertakayttoisia suojakasineita kaytetdan kahdet paallek-
kain. Taalla varmistetaan, ettei paallimmaisten suojakasineiden rikkoutuessa
puhdastilaan paase epapuhtauksia kasien valityksella. Kertakayttoisia suoja-
kasineitd myds desinfioidaan alkoholilla puhdastilassa tytvaiheiden valilla,
vaikka sairaalaymparistdossa kasihuuhteen kayttaminen suojakasineisiin on

ehdottomasti kielletty.

Palauttaessani perehdytys- ja siivoussuunnitelmaa siivoustyonjohtajalle, ker-
roin heille myds omia kehittdmisehdotuksiani. Ehdotuksilla pystytaan kohden-
tamaan kaytettavissa oleva siivousaika tehokkaampaan kaytt6on ja myos sii-
voojien ty0 saataisiin mielekkd&mmaksi. Ehdotukseni pohjalta ryhdyttiin muun
muassa selvitteleméaéan, millaisia kustannuksia syntyisi, jos nykyisten puhdasti-
lassa kaytettyjen tyokengat vaihdetaan puhdastilassa yleisesti kaytettyihin
bootseihin. Puhdastilakenkien etuna on, ettd ne puhdistetaan pesukoneessa
samoin kuin puhdastilahaalarit. Endotin my6s desinfioivan pesukoneen han-
kintaa puhdastilan valineiston tehokkaampaan puhdistamiseen. Oikeanlaisen
desinfiointikoneen hankinta puhdastilan kayttgjille ja siivoojille, mahdollistaisi

tyovalineiden saanndllisen ja tehokkaamman puhdistamisen.

Puhdastilan siivousohjelma raataléidaan siten, ettd huomioidaan aina tilan toi-
minta ja puhtaustasovaatimukset. Samanlaista siivoustyéohjetta voidaan har-
voin noudattaa muissa puhdastiloissa. Toimintatutkimuksen avulla laadittua
perehdytys- ja siivoussuunnitelmaa ei sellaisenaan ole siirrettavissa toiseen
puhdastilaan. Lisaksi puhtausmittaukset kertoisivat lopullisen onnistumisen sii-
voustydohjeiden laadinnassa. Nyt toistin puhtausmittaukset kuukauden sisalla
kahdesti. Mittausajankohta oli kesékuu, jolloin puhdastilojen kaytto ei ole run-
sasta. Mielestani mittauksia tulisi tehda esimerkiksi kerran kuukaudessa, use-
amman kuukauden ajan, jotta mittaustulokset voisivat osoittaa paremmin puh-

taustasonvaatimusten toteutumisen.

Tutkimuksen luotettavuuden lahtbkohtana pidetaan sita, etta tutkimus on tie-
teellinen eli on kaytetty tieteellisia tiedonkeruu- ja analyysimenetelmia. Perus-
edellytys luotettavuustarkastelulle on riittdvan tarkka dokumentaatio. Kaytin

paljon aikaa miettiessani riittdvan yksinkertaisia ja selkeiden dokumentointilo-
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makkeiden rakennetta siivoojien kayttoon. Keskustelujen ja perustelujeni jal-
keenkaan, en saanut siivoojia ja esimiesta vakuuttuneeksi dokumentointilo-
makkeiden tarkeydesta. Luotettavuuden yksi mittari on myds se, etta tutkijan
tulee olla valinnoissaan objektiivinen. Tulkintojen tulee perustua vain aineis-
toon ja tulosten on l8ydyttava aineistosta. Opinnaytetyoni tutkimustulokset on
esitetty ja hyvaksytetty tutkimuksessa mukana olleilla, joten siltéa osin tyon luo-
tettavuus on varmistettu. Perehdytys- ja siivoussuunnitelman laadintavai-
heessa annoin tutkimuksessa mukana oleville luettavaksi ja kommentoitavaksi

laatimaani ohjeistusta koko kirjoittamisprosessin ajan.

Puhdastilassa tyoskentely vaatii puhdistuspalvelualan ammattilaiselta erityis-
osaamista, niin puhdastilakulttuurin ymmartamisessé kuin myos puhtaanapi-
don toteuttamisessa. Erityisesti esimiehen rooli korostuu puhdastilan puhtaa-
napidon organisoimisessa ja valvonnassa. Laatutavoitteissa pysyminen edel-
lyttaa, ettd puhdastilan puhtaanapidosta vastaava esimies pitad ohjeistuksen
ajan tasalla ja huolehtii kaikkien henkiléstoryhmien sdéannollisistd koulutuk-

sista, joiden avulla varmistetaan yhdenmukaisuus laatuketjun eri vaiheissa.

Olen tyytyvainen loytamaani tietoperustaan ja sen hyddyntamiseen laatiessani
asiakasyritykselle heidan tarpeisiinsa sopivan perehdytys- ja siivoussuunnitel-
man. Opinnaytetyoni tietoperusta antaa hyvan pohjan esimiestason koulutuk-
sen suunnittelulle. Mielestani on ensiarvoisen tarkeaa, ettd esimiehet ymmar-
tavat puhdastilakulttuurin ja sen toimintaympariston asettamat erityisvaatimuk-
set. He vastaavat henkiloston rekrytoinnista, perehdyttamisesta seka kaikista
siivouksen aine- ja valinehankinnoista. Kehittamistyoni tietoperustaa etsies-
sani totesin, kuinka vahan on loytynyt suomenkielista puhdastilan puhtaanapi-
don tutkimus- ja kehittamistyota. Tekniikka kehittyy ja puhtauden vaatimus sen
myota. Onkin todennédkdista, ettd tulevaisuudessa joudutaan kehittdmaan me-
netelmia entista pienempien epapuhtauksien poistamiseksi puhdastilasta.
Siksi tarvitaan tutkimustietoa puhtaanapidon laadun systemaattisesta mittaa-

misesta ja sen dokumentointitavoista.
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