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Tiivistelma

Terveydenhuolto ja siind kdytettavat menetelmat kehittyvat vauhdilla. Leikkauksissa pyritdéan mahdollisimman pie-
niin leikkausarpiin ja lyhyisiin toipumisaikoihin, jolloin potilaan voi kotouttaa avoleikkaukseen verrattuna aikaisem-
min, mika nakyy saastdina hoitoon tarvittavissa resursseissa sekéa potilaiden lyhentyneissa sairasloman tarpeissa
leikkauksen jalkeen. Pieniin leikkausarpiin paastaan kdyttamalla tahystyksella toteutettavia leikkauksia. Tahystyk-
sella tehtavat leikkaukset vaativat pitkia instrumentteja ja kameraa, joita kdytetdan pienien reikien kautta. Tahys-
tysleikkauksia on alettu tehda robottiavusteisesti jo 90-luvulla, mutta menetelman reippain kasvu on toteutunut
vuoden 2010 jalkeen. Robottiavusteisuus tarkoittaa usein myos tavallista monimutkaisempia leikkausvalineita, joi-
den pesuun ja desinfiointiin on kiinnitettava aiempaa enemman huomiota.

Opinnadytety®n aiheena oli suunnitella pesu- ja desinfiointikoneeseen tarkoitettu instrumenttiteline Intuitive Surgi-
calin kehittaman Da Vinci robotin kasivarsille IS 3000 ja IS 4000.

Telineen suunnittelun I&htékohtana oli yhdistaa vaatimuksia seké asiakkaiden toiveita ja luoda mahdollisimman
toimiva kokonaisuus. Vaatimukset maaraytyivat telineitd kdsittelevan standardin, kadytettavan konemallin, Intuitiven
ja loppukayttdjien toiveiden mukaan. Suunnittelussa oli pyrittédva ratkaisuun, joka mahdollistaisi erimallisten robotti-
instrumenttien joustavan ja tehokkaan kaytdn pesutelineessa. Talla hetkelld osalla asiakkaista on tarve pesta uutta
kasivarsimallia, toiset pesevat vanhaa mallia ja lisdksi on mahdollista olla molemmat mallit samaan aikaan kaytds-
sa.

Projektissa kaytettiin soveltaen yrityksen omaa tuotekehityskaaviota ja siihen liittyvia tarkistuslistoja. Tiedonhan-
kinnassa kaytettiin laajaa lahdemateriaalia seka tavattiin asiakkaan ja instrumenttien valmistajan edustajia, jotta
saataisiin aikaiseksi mahdollisimman toimiva ja kayttdjalahtdinen teline.

Tuloksena oli moduulirakenteinen instrumenttiteline, jolla on omat moduulit IS 3000 ja IS 4000 mallien kasivarsille.

Avainsanat
Da Vinci robotti, robottileikkaus, valinehuolto, pesu, desinfiointi, teline
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Abstract

Health Care methods are developing fast. Cutting scars that are as small as possible and short recovery times are
the best alternative for both the patient and hospital. A short recovery time means shorter stays in hospital and a
faster return to normal life. Small scars mean that the surgery is made with the style of MIS-surgery. For MIS-
surgery surgeons use long instruments and a camera. The history of a robotic MIS-surgery starts in the 90s. The
biggest increase in the use of robots in MIS-surgery was after the year 2010. A Robotic surgery usually means
more and more complicated instruments so in the maintenance of equipment more attention has to be paid to
washing and disinfection.

The subject of the thesis was to plan a rack for washing and disinfection of IS3000 and 1S4000 endowrists that are
used with da Vinci surgical robot. The best-known manufacturer of the robot is Intuitive Surgical.

The aim of the rack was to meet customer needs and requirements of standards. The idea was to create an en-
dowrist instrument rack for washer disinfector processes. All the requirements were based on the standard, the
used washer disinfector and experiences of users. The changeover from the old to new robot arms has to be taken
into account when designing. Some of the customers need to wash the old model and the some use the new mod-
el. It is possible that both models are used simultaneously by the same customer.

The company’s own product development chart and its check list were used in project. For getting enough infor-
mation for modeling a flexible and user-friendly rack. A lot of source material was studied and meetings with the
customer and a representative of the manufacturer were held.

As a result of the thesis a module rack with different accessories for IS3000 and IS4000 endowrists was made.

Keywords
Da Vinci, Robotic Surgery, Equipment Maintenance, Washing, Disinfection, Rack
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KASITTEET JA MAARITELMAT

Anestesia = Nukutuksessa tehtdva toimenpide

Biureettimenetelmad = Bikinkoniinihapolla tehtava testi, jolla nahdadn mahdollisia proteiinijadmia ka-

sitellyistd instrumenteista ja valineista.

Desinfektio = Prosessi, jonka avulla tartuntariski katkaistaan vahentamalla taudinaiheuttajien maa-

raa sellaiseksi, ettd valineen jatkokasittely on turvallista.

IS3000 = Da Vinci Si malliin asti vuosina 1998-2013 kaytetty kasivarsimalli. Ulkonadltaan yleensa

varustettuna siniharmaalla littedlla kotelolla.

1S4000 = Da Vinci Xi:sta alkaen kaytetty kasivarsimalli. Ulkonaéltdan yleensa varustettuna harmaa-

valkoisella neliskulmaisella kotelolla.

Késivarsi = Nimitys Da Vinci leikkausroboteissa kaytettaville erilaisille instrumenteille. Kasite sisaltaa

osan mekanismin, varren ja varren paassa sijaitsevan instrumentin.

Laparoskopia = Tahystyksen avulla tehtava leikkaustoimenpide.

LESS= Tahystysleikkaus, joka toteutetaan yhdesta reidsté kayttden single site instrumentteja.

MIS = Mini- invasiivinen leikkaus. Erittdin pienien haavojen avulla tehtdva leikkaus.

Ortoftaalidialdehydimenetelma = OPA-menetelma on proteiinien vapaita aminohapporyhmia paljas-

tava menetelma.

Ninhydriinimenetelma = Jaanndsproteiinikontaminaation havainnointiin kehitetty menetelma.

Sterilointi = Menetelm3, jolla tuhotaan materiaalin kaikki mikrobit ja niiden valkuaisaineosat niin, et-

ta todenndkaisyys elinkykyiselle mikrobille on 1/100000.

Validointi = Ulkopuolisella toimijalla tehtdva tuotteen testaus ja hyvaksyttdminen kayttotarkoituk-

seensa.

(Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (Duodecim, 2019) (Terve.fi, 2019) (SFS EN ISO 15883-
1: PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014) (Health, 2019)
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1 JOHDANTO

Opinnaytetytssani tehtdavana oli toimia tuotekehitysprosessin suunnittelutehtavissa. Tavoitteena oli
suunnitella ja toteuttaa Da Vinci® leikkausrobotin kasivarsille sopiva instrumenttiteline ulkopuolista
testausta ja validointia varten. Projektin etenemisjarjestyksessa paadyttiin kayttamaan Franken
oman prosessin etenemiskaavion mukaista uimaratakaaviota kevennetysti. Tiedon hankinnassa kay-
tettiin saatavilla olevaa materiaalia, kuten aiheeseen liittyvaa kirjallisuutta, standardeja ja tutkimus-
aineistoa. Lisaa tietoa selvitettiin sidosryhmilta kuten tuotetta valmistavalta Intuitive Surgicalilta ja

laitetta peseviltd valinehuollon tydntekijoilta.

Validoinnin vaatimuksesta johtuen telineita paatettiin tehda kaksi, joista toinen lahetetaan validoita-
vaksi ja toinen jaa tehtaalle mahdollisia validoinnissa selvidvia muutoksia varten. Ongelmakohtien
ilmaantuessa tehtaalle jaavaa versiota pystytdan muokkaamaan ja se pystytaan lahettdmaan testat-
tavaksi.
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Franke konserni

Franke on Sveitsissa 1911 perustettu yritys, jolla on tdlla hetkelld 68 toimipistettd yhteensa 40:ssa
eri maassa sekd noin 9200 tyontekijaa. Yrityksen padkonttori sijaitsee Sveitsin Aarburgissa. Yrityk-
sen toimiala on jaoteltu viiteen divisioonaan: Franke Kitchen Systems, Faber Hoods & Cooking Sys-
tems, Franke Foodservice Systems, Franke Water Systems ja Franke Coffee systems. Yhtién tuotteet
kattavat esimerkiksi pesualtaita, tytasoja, keittidtarvikkeita, liesikupuja, kahviautomaatteja seka va-
linehuollon pesu ja desinfiointikoneita. Franken tuotemerkkeja ovat Kindred, Carron Phoenix, Eu-
rodomo, Dominox, New Air, Mepamsa, Faber, Roblin, Elikor, Span, DVS Dart Valley Systems, KWC
Swiss Water Experience, Mamoli, Nokite, Bkon, Chain Link Services, Facility Solutions Inc, Sertek,
S2K, Easi Serv ja Fifo Innovations. Franke on maailman suurin pesup0ytien valmistaja. Yrityksen
tunnuslause on "Make it Wonderful”. Franke kuuluu Artemis Groupiin, jossa tydskentelee yli 12000
henkil6a. Artemis Groupiin kuuluvia yrityksia on Franke Group, Artemis Real Estate Group, Feintool
Group ja Artemis Asset Management Group. Lisdksi Artemis Groupilla on osittaista omistajuutta yri-
tyksissd, kuten Forbo, Arbonia AG, Autoneum Holding AG, Adval Tech Holding AG ja Novelteak.
(Franke, 2019) (Franke Medical, 2019) (one.franke.com, 2019) (Group, 2019)
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Kuva 1: Suuntaa antava kartta Franken toimipisteista eripuolilla maailmaa (karttapohja: openstreet-
map.org (Map, 2019))

Paikallisesti

Naarajarvella sijaitsee samassa rakennuksessa kaksi eri yritysta Franke Finland Oy ja Franke Medical
Oy. Franke medical Oy on keskittynyt valinehuoltoon tarkoitettujen pesu- ja desinfiointikoneiden se-
kd huuhtelukoneiden ja kuivauskaappien valmistukseen ja Franke Finland Oy:n toimialaa ovat erilai-

set pesupdydat ja altaat. Tama projekti on tehty Franke Medical Oy:lle.
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Franke Medical Oy on Suomen johtava pesu- ja desinfiointikoneiden valmistaja. Yritys on valmista-
nut ja toimittanut pesu- ja desinfiointikoneita jo yli 34 vuotta ja tuotteiden laadun takaa terveyden-
huollon laitteiden ja tarvikkeiden laadunhallintajarjestelma ISO 13485 ja ladkintalaitedirektiivi MDD
93/42/EEC.

Pesu ja desinfiointikoneista kaytetdadn nimea Deko. Dekot erotellaan toisistaan erilaisilla numeroilla
ja kirjaimilla esimerkiksi Deko 190 tarkoittaa huuhtelu ja desinfiointikonetta kun taas Deko 2000 ja
Deko 25 ovat pesu- ja desinfiointikoneita. Numeron perassa voi olla kirjain kuten ¢, mika tarkoittaisi

koneen tavallisesta versiosta kookkaampaa pesukammiota. (Franke Medical, 2019)

i

~ 3 N f s .' - o ‘ - -
- ‘k s - —‘_:\.“_’_' =
b =) =

Kuva 2: Iimakuva Franken Naarajarven tehtaasta (Franke Medical, 2019)
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3 INSTRUMENTTIEN PESU JA DESINFIOINTI

Instrumenttien pesua ja desinfiointia maaradvat standardit SFN EN ISO 15883 -1 ja -2. Niistd osassa
1 on yleisia vaatimuksia pesu- ja desinfiointikoneille ja niiden testaukselle, merkinnéille sekd pak-
kaamiselle. Osa 2 kasittelee pesu- ja desinfiointikoneita, jotka on tarkoitettu leikkausinstrumenttien,
anestesiavalineiden, kulhojen, astioiden, maljojen, tarvikkeiden ja lasitavaroiden pesuun ja desinfi-
ointiin. (SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET,
2014) (SFS-EN ISO 15883-2: Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 2: Vaatimukset ja testit
leikkausinstrumenttien, anestesiavalineiden, kulhojen, astioiden, maljojen, tarvikkeiden,

lasitavaroiden, jne. pesu- ja lampddesinfiointikoneille, 2009)

Osa 2 kasittelee muun muassa suorituskykyvaatimuksia, mekaanisia ja ohjaukseen liittyvia vaati-
muksia, vaatimuksenmukaisuuden testausta ja valmistajan toimitettavia seké asiakkaalta vaadittavia
tietoja.

(SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014)
(SFS-EN ISO 15883-2: Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 2: Vaatimukset ja testit
leikkausinstrumenttien, anestesiavalineiden, kulhojen, astioiden, maljojen, tarvikkeiden,

lasitavaroiden, jne. pesu- ja lampddesinfiointikoneille, 2009)
3.1 Valinehuolto

Vidlinehuolto on terveydenhuollon osa-alue, jonka ydinaluetta on huolehtia, etta kaytettavat valineet
ovat saatavissa ja ne ovat puhtaita, desinfioituja ja steriileja. Valinehuollon tehtédvana on usein myos
vdlineiden ja tydasujen hankinta ja kunnostus. Valinehuollon toteutus voi olla omana yksikkénaan
sairaalan tai terveyskeskuksen yhteydessa tai keskitettyna useamman sairaalan ja/tai terveyskes-

kuksen valinehuollon palveluita tuottavana yksikkéna. (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1)

3.2 Kayttokertojen maara

Terveydenhuollossa tuotteet jaetaan kertakayttéisiin, rajoitetusti monikayttéisiin ja monikayttoisiin.
Jaottelu toteutetaan tuotteen valmistajan ohjeiden mukaisesti ja siihen vaikuttaa tuotteiden pesta-
vyys, materiaali, muodot, steriloitavuus, desinfioitavuus, kestavyys ja hinta. (Pentti, Helenius,
Kosonen, 2003 Painos 1)
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3.2.1 Kertakayttoiset tuotteet

Kertakayttoiset tuotteet havitetdan kayton jalkeen valmistajan ohjeen mukaan. Kertakayttoisia tuot-
teita ovat esimerkiksi endoskopiassa kaytettavat pienikanavaiset ja pitkat instrumentit. Kertakayttoi-
sien vdlineiden uudelleenkdyttd on hyvaksyttavissad ainoastaan tilanteissa, missa ei ole mitéan muuta
vaihtoehtoa, silla kertakdyttdisien valineiden puhdistumisesta eika kayttéominaisuuksien muuttumi-
sesta ei ole olemassa takeita potilasturvallisuuden kannalta uudelleenkayttétilanteissa. Osa da Vinci
robotin kasivarsista on kertakayttoisia. Kertakayttoisia kdsivarsia ovat esimerkiksi osa nitojista. Ker-
takayttoisilla tuotteilla saadaan varmistettua vaikeasti puhdistettavan instrumentin hygieenisyys.

(Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (Intuitiven edustaja, 2019)

3.2.2 Monikayttoiset tuotteet

Monikdyttoiset valineet ovat valmistajan mukaan desinfioitavissa, pestavissa ja steriloitavissa koko
tuotteen kayttdian. Valmistajan ohjeen mukaan puhdistetun, desinfioidun, pakatun ja steriloidun

tuotteen vastuu pysyy valmistajalla tuotteen kayttoidn ajan. (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos

1)

3.2.3 Rajoitetusti monikayttdiseksi luokitellut tuotteet

Osa tuotteista on rajoitetusti monikayttoisia, kuten monet Da Vinci robotin kasivarsista, talldin val-
mistajan vastuu koskee vain sita kdyttdokertojen maaraa, jonka valmistaja on ilmoittanut tuotteelle.

(Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (Intuitive, 2019)

Viimeisen kayttdkerran jalkeen tuote on poistettava kaytosta. Da Vinci kdsivarsissa rajoitus johtuu
ensisijaisesti tuotteen materiaalien kestavyyden takaamisesta seka vaikeasta puhdistettavuudesta,
jonka aiheuttaa varren ja vaijereiden puhdistuksen vaikeus ja kotelon pienet reiat ja liittimet. (Pentti,

Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (Intuitiven edustaja, 2019)

Puhdistusta vaikeuttaa myds, ettei kasivarren sisdlle nde, jolloin lika saattaa paastd kertymaan huo-
maamattomasti, jos puhdistusta ei suoriteta kunnolla. (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1)

(Intuitive, 2019)
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Kuva 3: Kasivarsien monimutkaisuus ja herkkyys tekevat tuotteesta rajoitetusti monikayttdisen (Ku-
va: Hyytidinen Tea)

Kuva 4: IS3000 instrumentin kotelossa on vaikeasti puhdistettavia rakoja. (Kuva: Hyytidinen Tea)



3.3

15 (63)

Kuva 5: IS4000 instrumentin kotelon koneisto. (Kuva: Hyytidinen Tea)

Pesu- ja desinfiointikoneen telineet

Pesu- ja desinfiointikoneen telineet ovat koneen kammioon asetettavia telineitd, jotka on suunniteltu
puhdistamaan siihen aseteltu valine pesureiden lisdksi erillisilld suihkuilla, seka pitdmaan pestéva va-
line paikoillaan koko tapahtuman ajan. Telineiden kaytolla voidaan varmistaa esimerkiksi letkujen
puhdistuminen myds sisdltd pain suihkuttamalla puhdistukseen kaytettdvaa veden ja pesuaineen
seosta suuttimella letkun sisélle. Da Vinci telineessa telineen erilliset liittimet késivarsiin suihkuttavat
veden ja pesuaineen kotelon seka varren sisdlle, joista liuos padsee kanaviin ja niita pitkin pois tuot-
teen sisalta. Tilanteessa, missa kdsivarren asettaisi pelkdstaan tason paélle operaation ajaksi, kasi-
varsi saattaisi nayttda ulkoa pain puhtaalle, mutta sisdpuolen puhdistuminen jaisi ennen koneeseen
asettamista suoritetun puhdistuksen tasolle. (SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA
DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014) (Intuitive, 2019)

Standardi SFN EN ISO 15883 -1 maaraa sivulta 70 alkaen kohdassa 7.27 8 pesu ja desinfiointiteli-
neiden vaatimusta, joiden on taytyttava telinettd suunnitellessa ja kdytettdessa. Nama vaatimukset
sisaltavat muun muassa vakauteen, paikoillaan pysymiseen, kaytdn vaatimaan voimaan, vaurioitta-
mattomuuteen, materiaaleihin, kdyttddn ja pesutulokseen liittyvia asioita. (SFS EN ISO 15883- 1:
PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014)
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Desinfektio

Desinfektion tarkoitus on poistaa vélineista tartuntavaaraa. Desinfektioita on erilaisia kuten kemialli-
nen, fysikaalinen ja keittdminen. Kemiallisessa desinfektiossa desinfioitavat valineet upotetaan huo-
lellisesti desinfiointia varten valmistettuun liuokseen kaytettavan aineen ohjeiden mukaiseksi ajaksi.
Liotuksen jalkeen vdline pestdan ja huuhdotaan puhdistus- ja desinfiointiainejadmien poistamiseksi.

(Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1)

Piendiagnostisia valineitd voidaan myos desinfioida kemiallisesti desinfektioon tarkoitetulla taitoksella
huolellisella pyyhinnélld. Fysikaalinen desinfektio on kasite lampddesinfektiolle. Keittdminen on ter-
veydenhuollon puolella vanhentunut tapa desinfioida valineita pitamalla pestyja valineita 2-5 minuut-
tia 100 °C vedessa. Esimerkkeja desinfektion todentamiseen kdytettdvista testeista on ninhydriini-
menetelma (SFS-EN ISO 15883-1 + Al kohta C.1), ortoftaalidialdehydimenetelma eli OPA-
menetelma (SFS-EN ISO 15883-1 + Al kohta C.2) ja biureettimenetelma (SFS-EN ISO 15883-1 + Al
kohta C.3). (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA
DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014)

3.4.1 Lampddesinfektio

Ensisijainen ja yleisin tapa desinfioida terveydenhuollon valineitéd on lampddesinfektio. Menetelma on
ymparistdystdvallinen ja turvallinen. Ldmpd&desinfektiota kaytetadn esimerkiksi anestesiavalineisiin ja

leikkauksissa kaytettyihin instrumentteihin. (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1)

Toimenpide on taloudellinen ja tehokas menetelma, jossa kaytettédvan veden lampdtila nostetaan
standardin SFS-EN ISO 15883-2 kohdan 5.2.2 mukaiseen lampétilaan ja pidetadn vahintdan stan-
dardin SFS-EN ISO 15883-2 kohdan 5.2.3 maaritteleman ajan, jotta desinfioituminen on tapahtunut
kaikilla desinfioitavilla pinnoilla. Menetelmassa on tarkedd, ettd kappaleen lampenemisen epatasai-
suudesta huolimatta desinfektio on toteutunut, tata voidaan seurata mittaamalla desinfioitavan kap-
paleen lampdtilaa useammasta kohdasta ja toteamalla kylmimman kohdan lampétilan riittévyys pro-
sessin hyvaksymiselle. (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (SFS-EN ISO 15883-2: Pesu- ja
desinfiointikoneet. Osa 2: Vaatimukset ja testit leikkausinstrumenttien, anestesiavalineiden,
kulhojen, astioiden, maljojen, tarvikkeiden, lasitavaroiden, jne. pesu- ja ldmpdédesinfiointikoneille,
2009)
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3.5 Pesuaineet

Pesun tarkoituksena on irrottaa pestavista valineistd likaa pesuaineen, lammon, ajan ja mekaanisen
puhdistuksen avulla. Pesussa kaytatettava pesuaine liuottaa ja sitoo lian niin, ettei se kiinnity takai-
sin pestavan tuotteen pintaan. Pesuaineet voidaan luokitella lipeapohjaisiin, fosfaattipohjaisiin,
metasilikaatti- ja karbonaattipohjaisiin sekd happamiin aineisiin. Lisdksi pesuaineissa on tensideja
(pinta-aktiiviset aineet), entsyymeja, huuhtelukirkasteita ja sailontaaineita. Kalkki ja ruostesaostumil-
le sopivin pesuaine on hapan. Irtolialle ja kdsinpesuun sopii neutraali pesuaine. Emaksisia pesuainei-
ta kaytetdan pinttyneelle lialle rasvoille ja valkuaisaineille. Pesuaineen valintaan vaikuttaa veden ko-
vuus, pestava materiaali, tuotteen toimitusvarmuus seka kokonaiskustannukset. (Pentti, Helenius,

Kosonen, 2003 Painos 1)
3.6 Koneellinen pesu- ja desinfiointitapahtumana

Koneellista pesua kestavat valineet asetellaan niille tarkoitettuihin koreihin ja telineisiin joko esipes-
tyna tai likaisena (vdlineen valmistaja maaraa esipesun tarpeen). Koneessa tapahtuu pesuohjelman
mukainen puhdistus, desinfiointi, huuhtelu ja kuivaus, joiden vaiheita voi tapahtua yht3aikaisesti
keskendan ja puhdistusvaihe voi sisdltdd useamman vaiheen. Koneiden pesuohjelman valinta voi ta-
pahtua joko manuaalisesti kayttdjan valinnan mukaan tai automaattisesti telineeseen asetettujen vii-
vakoodien tai magneettien avulla. Pesuohjelmat voivat olla valmistajan maarittelemia etukateen tes-
tattuja ohjelmia tai tilanteen vaatiessa asiantuntijan sdatamien arvojen mukaisia erityisvaatimukset
tayttavia ohjelmia. Pesuohjelmat on oltava suojattuna paasykoodein niin, ettei niitd padse muok-
kaamaan ilman riittdvaa tietotaitoa. (Pentti, Helenius, Kosonen, 2003 Painos 1) (SFS EN ISO 15883-
1: PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014)
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4 DA VINCI-LEIKKAUSROBOTTI

Da Vinci leikkausrobotti on kirurgin ohjaama robotti, jonka tarkoituksena on tehda toimenpiteet il-
man suurta avoleikkausta pienten porttien |api laparoskopialla. Robotilla tehty leikkaus on tavallista
leikkausta parempi vaihtoehto, koska se ei vaadi suuria avoleikkauksia seka on ihmiskatta tarkempi,

jolloin potilaan osastolla viettama aika leikkauksen jalkeen pienenee selkeasti ja leikkauksen onnis-

tumisen todennakoisyys kasvaa. (Intuitive, 2019)

Kuva 6: Da Vinci X, Sp ja Xi leikkausrobotit. (Intuitive, 2019)

Tilastoja

Yleisimmat leikkauskohteet (taulukko 1) da Vincilld ovat Gynekologisia leikkauksia, joiden toteutta-
minen tavallisilla menetelmilla olisi tyolasta verrattuna robotilla tehtavaan leikkaukseen. Leikkausro-
botiikkaa kehitetadn jatkuvasti ja uusia kayttokohteita etsitédan jatkuvasti. Tasta esimerkkina on tau-
lukossa 2 nakyva aiheen julkaisujen jakautuminen vuosilta 1998-2015, jossa paanalueen ja syda-
men operaatiot ovat merkittédvassa osassa. Talla hetkelld da Vincin kdytdssa on nahtdvissa gyneko-
logisten operaatioiden madran kasvun hidastuminen ja urologisten seka yleiskirurgiaan kuuluvien
operaatioiden maaran raju kasvu. Myds syddameen kohdistuvat seké kaula ja padalueen leikkaukset
ovat yleistymdssa vahitellen, mutta niiden osuus ei ole Intuitiven vuoden 2018 vuosikatsauksen mu-
kaan kasvanut yli 50 000 operaatioon kymmenen vuoden aikana. Suomessa da Vinci robotteja oli
vuoteen 2011 mennessa hankittuna Tampereen, Helsingin, Turun ja Oulun yliopistollisiin sairaaloihin
ja mydhemmin Kuopion yliopistolliseen sairaalaan. (Intuitive, 2019) (The Encyclopedia of Medical
Robotics, 2019) (Duodecim, 2019)

Taulukko 1: Da Vincilld tehtyjen leikkausten jakautuminen vuonna 2015 Taulukon tiedot: (The

Encyclopedia of Medical Robotics, 2019)
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da Vincilla tehdyt
leikkaukset vuonna 2015

Muut
Urologia 4 %
20 %

\_Gynekologia
48 %

Yleiskirurgia
28 %

Taulukko 2: Julkaisujen jakautuneisuus da Vincia kasittelevissa artikkeleissa prosentteina. Tiedot
taulukkoon (The Encyclopedia of Medical Robotics, 2019)

Da Vincia kasittelevien
julkaisujen jakauma vuosien
1998-2015 valilla

® Urologia

8% 4%

10 %

W yleiskirurgia
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4 Paan ja kaulan

alueen kirurgia
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4.1 Intuitive Surgical

Intuitive Surgical on MIS-kirurgiaan (Minimally invasive surgery) ja LESS- kirurgiaan erikoistunut yri-
tys, jolla on ollut vuoden 2019 tilastoissa yli 4380 tydntekijaa. Yritys sijaitsee Kalifornian Piilaaksossa
ja sen perustamisvuosi on 1995. Intuitiven toimenkuvaan kuuluu omien tuotteiden suunnittelu, tuo-
tanto ja markkinointi. (Intuitive, 2019) (Health, 2019)

Intuitiven myyntistrategia on, etta tuotteet myydaan suoraan asiakkaille mahdollisimman tehokkaas-
ti ilman valikasid. Suoraa myyntia on (vuonna 2019) useisiin Euroopan maihin (Intuitiven toimintoja
hoitava konttori Euroopan osalta sijaitsee Sveitsissa), Japaniin ja Koreaan. Muihin maihin myynnin

hoitavat erilaiset jakeluverkostot. (Intuitive, 2019)

Taulukko 3: Vuoden 2017 tilastotietoa da Vinci-robottien madrista maailmanlaajuisesti (Intuitive,
2019)

da Vincien jakauma ja maara vuonna 2017
(Yhteensa 4271 kpl)

5%

M Yhdysvallat 2770 kpl
M Eurooppa 719 kpl

H Aasia 561 kpl

M Muut 221 kpl

4.2 Intuitiven tuotteet

Ensimmainen Da Vinci® robotti myytiin vuonna 1998. Da Vinci®:a seurasivat vuosina 2005 da Vinci®
S, 2009 da Vinci® Si, 2014 da Vinci Xi™ ja 2017. Da Vinci leikkausrobotteja on 26. kesdkuuta 2019
4409 kappaletta kuudella mantereella 66 maassa ja niita voi kayttaa yli 43000 kayttéon koulutettua
kirurgia. (Intuitive, 2019) (The Encyclopedia of Medical Robotics, 2019)

Intuitiven muita palveluita ovat da Vincin kayttéon liittyvat huolto, kasivarsien toimitus, koulutuspal-
velut ja jatkuvasti saatavilla oleva tekninen tuki. Lisaksi Intuitivelta on Yhdysvaltojen markkinoille
2019 julkaistu keuhkojen tahystédmiseen ja naytteiden ottoon kehitetty robotti Ion. (Intuitive, 2019)
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Leikkausrobottia kehitettiin alun perin haastaviin tilanteisiin, kuten taistelukentille ajatellen, etta ki-
rurgi voisi tehda leikkauksen eténa robotin avulla. Téma ei kuitenkaan ole viela nykypaivanakaan
tarpeeksi varmaa mahdollisten tietoliikennekatkosten takia. Nykyiset robotit leikkaavat yha kirurgin
kanssa samassa tilassa ja ohjaus roboteille tapahtuu johtojen valitykselld. Ensimmainen kehitetty
leikkausrobotti oli Green Telepresence System, taman jalkeen seuraavia merkittavia robotteja olivat
SRI ja Computer Motion Inc nimiselta yritykselta tullut ZEUS seka adniohjauksella kameraa pidellyt
Aesop. Intuitiven aloittaessa toimintansa valmistuivat Lenny, Mona ja Da Vinci. (surgeon, 2018)
(The Encyclopedia of Medical Robotics, 2019) (Duodecim, 2019) (Intuitiven edustaja, 2019)

Kuva 7: Lenny, mona ja Da Vinci. (surgeon, 2018)

4.4 Yleistietoa laitteesta

Da Vinci koostuu potilasta operoivasta osasta (Patient Cart), jossa leikkaava robotti sijaitsee seka
leikkauskonsolista (Surgeon Console) ja monitorikonsolista (Vision Cart). Nykyiset mallit eroavat toi-
sistaan robotin osalta, muut hallintalaitteet ovat keskenaén samoja. Kirurgi ohjaa jokaista robotin
tekemaa liikettd kdyttden ohjauskonsolin ohjaimia, polkimia ja kosketusnayttéa. Kosketusnaytolla
saadellaan energiaa vaativien instrumenttien tehoja esimerkiksi leikkauskohdan leikkaamisen ja hyy-
dyttamisen valilla, mitké ovat mahdollisia toteuttaa samalla energiaa vaativalla instrumentilla. Ener-
giaa vaativien instrumenttien yhteydessa kaytetdan jarjestelmaa nimelta ERBE VIO dv 1.0 tai 2.0.
(Intuitive, 2019)

Malleista Xi on neljalla kasivarrella varustettu robotti, joka mahdollistaa Trumpf Medicalin kehittdman
The TruSystem 7000dV operointipdydan liikkeet. Pdydan liikkeiden mahdollistamisella saavutetaan
maksimaalinen paadsy vaikeasti operoitaviin paikkoihin. Poytaa voidaan kallistaa jopa 45° robotin py-
syessa mukana leikkauskohdan siirtymisessa. Péytaa voidaan kallistella esimerkiksi sydanta operoi-
taessa laskemalla operoitavan henkilén paan puolta pdydasta jalkoja alemmaksi, jolloin paasy kylki-
luiden taakse helpottuu. Vain Xi mallin ja TruSystem 7000dV pdydan tapauksessa potilaan asentoa
voidaan kaantaa leikkauksen aikana. Jos robotin kayttdohjeissa ei erikseen anneta lupaa asennon
saatamiselle leikkauksen aikana, voi saataminen aiheuttaa suuren riskin, koska nain ollen robotille
syOtetty tieto potilaan asennosta muuttuu. Myos valineiden vaihtamisessa kesken operaatiota on ris-
ki, joten vaihtaminen on toteutettava niin, etta tieto tavoittaa varmasti koko operaatiossa mukana
olevan leikkaushenkildkunnan ja vaihtaminen toteutetaan tarkkojen ohjeiden mukaisesti. (Intuitive,
2019)
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Malli X on Xi:n halvempi versio. Sp- malli eroaa muista malleista siten, etta siind kasivarret asetel-
laan yhteen varteen. Kaytettdessa single- site instrumentteja voidaan leikkauskohtaa operoida yhden
reian kautta kahdella instrumentilla ja kameralla samaan aikaan. Single site instrumentit on helppo
tunnistaa poikkeavasta instrumentin kopan varista ja Single Site tekstista. Mallit da Vinci S ja Si kayt-
tavat viela kasivarsia IS3000, joiden jalkeen tulleet da Vinci Xi, X ja SP ovat siirtyneet kdsivarsimalliin
1S4000. (Intuitive, 2019) (Intuitiven edustaja, 2019)

Kasivarsien mallit eroavat toisistaan muotoilussa ja puhdistusporttien sijoittelussa. 1S4000 single site
instrumentit eroavat muista 1S4000 sarjan valineista kaartumismahdollisuutensa avulla. Kaartumis-
ominaisuutta kdytetdan lisadmaan robotin tavoittavuutta operoitaessa yhden portin kautta useam-
malla valineelld samanaikaisesti. Mahdollisissa ongelmatilanteissa kaytetdan palvelua nimelta dVs-
TAT®, mika tarkoittaa Intuitiven teknista tukea ja on saatavissa mihin aikaan tahansa vuoden jokai-
sena pédivana. DVSTAT®: in avulla Intuitiven teknisessa tuessa tydskentelevien henkildiden on mah-
dollista paasta laitteen loki-tietoihin OnSite®- jarjestelméan avulla, jolloin viat voidaan paikantaa ja
korjata etana. (Intuitive, 2019) (The Encyclopedia of Medical Robotics, 2019) (Duodecim, 2019)

Kuva 8: Da Vinci SP:n potilasta operoiva osa (Intuitive, 2019)

Kuva 9: Robotin leikkauskonsoli, josta kirurgi ohjaa robottia (Intuitive, 2019)
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Kuva 10: Konsoli, josta avustavat henkilot ndkevat, mita tapahtuu. Konsolista tulee myds tarvittava

virta instrumenteille ja kameralle. (Intuitive, 2019)
4.4.1 Kasivarsien pesu

Kasivarret huuhdellaan, pestdan ja desinfioidaan manuaalisesti aina ennen pesu- ja desinfiointiko-
neeseen laittoa. Manuaalinen pesu tapahtuu harjaamalla ulkopinnat pehmealld nailonharjalla neut-
raalia pesuainetta kayttaen juoksevan veden alla, seka ruiskuttamalla veden ja pesuaineen seosta
kasivarsien kanaviin ruiskulla. Kasivarsien portti 1 johtaa veden kasivarteen ja sieltd kotelon kautta
ulos. Portti 2 johtaa veden kotelon sisdlle. Kasinpesun jalkeen kdsivarret asetellaan telineeseen ja
pestaan ja desinfioidaan toiseen kertaan ennen steriloimista ldmpdtilassa 134 °C. Kymmenen kayt-
tokerran tai viidentoista prosessointikerran jalkeen kasivarsi korvataan uudella. Osa kasivarsista luo-
kitellaan kertakayttoisiksi, kuten Harmonic ACE® Curved Shears (ultradanté kayttavat kayristetyt
sakset) ja Vessel Sealer (katkaisevat pihdit, jotka sulkevat jaljen polttamalla). Harjoitustytkalujen
kayttoika on yleensa 15-30 kayttdkerran valilla. Nitojien ja klipsien asentamiseen kaytettyjen tydka-
lujen kayttokerrat maardytyvat joko tayttokertojen (noin 50 kertaa) tai sulkeutumiskertojen (100
kertaa) perusteella. Lisdksi on olemassa kertakdyttoisia nitojia ja niiden kayttéa on pyritty lisdamaan
jatkuvasti vaikean puhdistettavuuden takia. IS3000 sarjaan kuuluvat kasivarteen vaihdettavat Snap-
fit terat ovat kertakayttoisia. (Uppdukat (lehden verkkoversio) s.14-17, 2019) (henkilékunta, 2019)
(Intuitive, 2019) (Intuitiven edustaja, 2019) (EndoWrist® Instruments & Accessories catalog 2005,
2005)

Késivarsissa on laskuri, joka aiheuttaa kasivarren hylkdamisen robottiin asettaessa, jos kasivartta yri-
tetdan kayttaa sallittuja kdyttokertoja useammin. Laskuri ilmoittaa asennettaessa kayttdkertojen
maaran. Myos kasivarsissa olevan pienen ympyran vari on tehty niin, ettd poisheitettdvassa kasivar-

ressa merkki muuttuu punaiseksi. (Intuitiven edustaja, 2019) (henkilokunta, 2019)
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Kasivarsien indikaattori, muuttuu
punaiseksi kdyttokertojen taytyt-
tya. Tassa tapauksessa kayttoker-
toja olisi ollut viela jaljelld, mutta
instrumentin paaty oli padssyt

vaantymaan.

Kuva 13:IS3000 instrumentteja (siniset) ja IS4000 instrumentti (valkoinen) (Kuva: Hyytidinen Tea)
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Taulukko 4: Kasivarsien menekkia erilaisten valineryhmien mukaan (Intuitive, 2019)

Kasivarsien menekki yleisesti

1%.1% 4,
5%, "\ | 1% m Pihdit/atulat

® Kuljettimet

M Sakset

m Koukut

® Tarraimet

M Huuhteluvalineet

M Kaapimet

m Liittsjat

4.4.2 Kasivarsien puhdistumistehon testaus

Testaus aloitetaan kastamalla testattavien instrumenttien karkid testilikaan minuutin ajaksi. Lian an-
netaan kuivua 1,5 tuntia. Kuivumisen jalkeen pesu ja desinfiointivaiheet tehdadn ohjeen mukaisesti,
kayttden robottikasivarsille tarkoitettua pesuohjelmaa. (SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA
DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014) (Uppdukat (lehden verkkoversio)
s.14-17, 2019)

Pesun ja desinfioinnin jdlkeen tuotteet tarkastetaan ensin silmamaaraisesti. Lopuksi kdsivarret testa-
taan erilaisilla testivalineilld kuten testipuikoilla ja proteiinitesteilld. (Uppdukat (lehden verkkoversio)
s.14-17, 2019) (SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET
VAATIMUKSET, 2014)
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5  TUOTEKEHITYKSEN PROSESSI

Franken tuotekehitysprosessi jakaantuu kahdeksaan isompaan osaan, jotka alkavat ideasta ja paat-
tyvat elinkaaren hallintaan. Jokaisen vaiheen valissa on portti, jonka kohdalla paatetdan voidaanko
seuraavaan vaiheeseen siirtya. Koko prosessin ajan tuotekehityksessa kulkee mukana riskienhallinta.
Yleisesti tuotekehityksen voi jakaa karkeasti tarpeen tunnistamiseen, ongelman maarittelyyn, syn-
teesiin, analyysiin, optimointiin ja arviointiin. (Franken projektin etenemiskaaviot, 2019) (Hietikko,
2018)

\Vaatlmukbet . Lahtotiedot NN Tuotanncm e
aloittaminen hallinta

Riskinhallinta

Kuva 14: Franken projektin etenemiskaavio

5.1 Projektin aiheen muodostuminen ja prosessin kdynnistéminen yleisesti

Aihe muodostuu usein tarpeen ympérille, jolloin prosessia nimitetdan markkinavetoiseksi prosessiksi.
Muita prosessien muodostumistyyleja on olemassa olevaa tuotetta parantava platform-prosessi ja
asiakkaan tarpeisiin raataloitavat tuotteet. Lisdksi on olemassa teknologian uudesta innovaatiosta al-
kunsa saava teknologiatyontoprosessi, jossa asiakkaalle tehdadn tarve, vaikka asiakas ei itse tiennyt
tarvitsevansa tuotetta. Valilla aiheen muodostuminen on useamman prosessin yhdistelma. (Hietikko,
2018)

5.1.1 Luonnostelu

Luonnosteluvaiheessa tehddan suuntaa antavia ratkaisuvaihtoehtoja usein paperille tekemalld. Muita
luonnosteluvaiheeseen oleellisesti kuuluvia osioita ovat aiheen analysointi esimerkiksi QFD- laatuta-

lon avulla, tavoitteiden laatiminen seka tarkeimpana osana ratkaisujen etsiminen. (Crowson, 2005)

5.1.2 Kehittely

Kehittelyvaiheessa valitaan paras luonnos ja tydstetdan sitd eteenpadin paattden toiminnalliset mitat,
raaka-aineet seka lopulliset vaatimukset. Luonnos voidaan kdyda lapi arvoanalyysilla, jotta nahdaan
mallin mahdolliset vahvuudet ja heikkoudet.

(Hietikko, 2018) (Canziba, 2018)
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5.1.3 Viimeistely

Viimeistelysta sarjatuotantotuotteesta tehdadn mahdollisuuksien mukaan prototyyppi, jos tuote on
jarkevissa madrin valmistettavissa fyysiseksi prototyyppituotteeksi, muussa tapauksessa tehdaan
pienoismalleja ja simulaatioita toimivuuden takaamiseksi. Prototyyppi mukailee valmista tuotetta
olematta kuitenkaan valmis tuote. Tarvittaessa tuotteen turvallisuus ja toimivuus tarkistetaan. Toi-
mivuuden tarkistamisen jalkeen tehdaan yrityksen tapojen mukaiset valmistuspiirustukset ja ko-
koonpanopiirustukset, seka valmistellaan tuotetta tuotantoon ja kilpailutetaan osto-osat. Viimeistelyn
aikana voidaan valmistautua mahdollisen tuotteen julkaisemisen jdlkeiseen asiakaspalautteen saan-
tiin. (Canziba, 2018)

5.2 Aiheen muodostuminen ja prosessin kdynnistéminen

Aiheen muodostuminen tapahtui asiakastarpeen laukaisemana. Leikkauksissa kaytettava Intuitive
Surgicalin kehittéman Da Vinci leikkaus-robotti alkoi yleistyd maailmanlaajuisesti, jolloin vaatimukset
Da Vincin instrumenttikasien desinfiointiin ja pesuun lisadntyivat. Yleistymisen seurauksena asiak-
kaat alkoivat vaatia uusilta pesu ja desinfiointikoneilta robottikdsien puhdistukseen soveltuvuutta
myos tilanteissa, joissa robottia ei ole vield hankittu. Taten asiakkaiden tarpeeseen vastattiin ja pe-
sutelineen kehittamisprojekti kdynnistettiin liitteen 1 mukaisesti. (Intuitive Surgical Inc Earnings Call,
2016)

5.2.1 Projektin maarittely muodostumistyylin mukaan

Tassa projektissa kehitettava Da Vinci teline on osittain markkinavetoinen projekti, koska robottileik-
kaus on vasta yleistymassa maailmalla ja Franken omille Deko-sarjan malleille ei vield ole olemassa
Da Vinci robotin kasivarsien pesuun soveltuvaa validoitua telinetta. Projekti voi olla myds osittain
platform- prosessi, koska Deko- mallin koneisiin on olemassa muiden terveydenhuollon valineiden
pesuun tarkoitettuja telineitd, joissa on samantapainen toiminta-ajatus. Projektissa on osittain myots
kyse asiakkaan tarpeisiin raataloitava tuote, koska tuotteen kehittelyty6td tehdessé on huomioitu

asiakkaalta tulleita toiveita, joiden mukaan on lisatty ominaisuuksia.

5.3 Hahmottelu

Hahmotteluvaihe alkoi etsimélla tietoa tuotteesta ja sen pesuvaatimuksista. Tassé vaiheessa valmis-
taja auttoi toimittamalla mittatietoja robottikasivarsista ja vastaamalla kysymyksiin vaadittavasta pe-
su ja desinfiointitapahtumasta. Mittatietojen pohjalta toteutettiin mallinnusta helpottavat 3D-mallit
seka valmistettiin kasivarsien yksinkertaistetut 3D-mallit, joista pystyi katsomaan suuntaa-antavia
mittasuhteita. Hahmotteluvaiheessa aiheesta kerattiin mahdollisimman paljon tietoa ja selvitettiin
pestavien ja desinfioitavien kdsivarsien versioiden tarvetta. (EndoWrist® Instruments & Accessories
catalog 2005, 2005) (Intuitiven edustaja, 2019)
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Kasivarsien versioita 16ytyi useita leikkausrobotin kehittymisestd johtuen, joten paadyttiin rajaamaan
telineen suunnittelu vain todennakoéisimpiin malleihin, joita ovat kasivarsimallit IS 3000 ja IS 4000.
Myo6hemmin selvisi, etta useimmat poikkeavan ndkdiset kasivarret ovat kertakayttdisid. Poikkeavan-
variset (punaiset), mutta muuten samanmuotoiset instrumentit ovat yleensa testaukseen tai harjoit-
teluun tarkoitettuja. (EndoWrist® Instruments & Accessories catalog 2005, 2005) (Intuitiven
edustaja, 2019)

Kuva 15: Mittatietojen avulla mallinnetut kasivarsien pintamallit. Vasemmalta: IS3000 Instrumentti,
IS3000 Nitoja, IS4000 Nitoja ja IS 4000 Instrumentti

5.3.1 Vierailu robottia kdyttavaan sairaalaan

Vierailulla Kuopion Kaarisairaalan valinehuoltoon tutustuttiin kaytdssa oleviin kasivarsiin ja telinee-
seen sekd puhdistusprosessiin. Vierailulla selvisi kdytdssé olevaan telineen kayttéon liittyvia toiveita
ja parannusehdotuksia. Lisdksi kasivarsien pesutelineeseen toivottiin suihkuputkia ontelomaisten la-
pivientikappaleiden pesemiseen. Myo6s kaytdssa olevan telineen tayttdmaara (6 kpl) todettiin riitta-
mattdmaksi ja tilalle ehdotettiin seitsemaa. Perusteluna maaralle on mahdollinen tarve kdyttaa lisa-
pihtid leikkauksessa tai inhimillisesta virheesta johtuva kontaminoituminen, jolloin paadytaan usein
tilanteeseen, jossa yhta robotin kasivartta joudutaan pesemadn muista erikseen. Myds toiveita robo-

tin kayttdman tahystyskameran pesuun ilmeni. (henkildkunta, 2019)

5.4 Telineen vaatimukset

Telineen pohjan ja vedensyoton vaatimukset maardytyivat koneen mittojen seka tarvittavan veden
maaran ja paineen mukaan, joten niihin ei pystynyt suunnittelussa vaikuttamaan kuin vedensyotto-
jen maaran valinnalla (yleisin 1-2 kpl). Kaytettavdn veden on mentava suodattimen lapi. Pestavat
kasivarret ovat mitoiltaan 570-669 mm pitkid, mistda maaraytyy minimi kulma, johon kasivarret mah-

tuvat koneen kammion leveyden tai syvyyden puolesta. (Intuitive, 2019)
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Kdsivarsien asetus asennoksi valmistajan edustaja suositteli instrumenttien paiden alaspdin asetta-
mista. Karkien alaspain asettamisesta olevat hyddyt ovat: pesun aikana varteen ei muodostu pesua
estdvaa ilmalukkoa, lisdksi karkiin ei satuta itseadn kovin helposti telinetta lastatessa tai purkaessa
seka alapuolisten pesureiden teho kohdistuu paremmin pestavaan karkiosaan. Telineessa kaytetta-
vat liittimet, joilla kasivarren portit 1 ja 2 liitetdan, ovat kaikissa paitsi IS3000 nitojassa luer slip- lii-
tinten muodostama pari. IS3000 nitojassa portti 1 on varressa ja toinen kotelon perdssa. Pesuteli-
nettd koskevan standardin mukaan telineen on oltava ruostumatonta materiaalia, joka ei saa liueta
pesun aikana. Pestavaan tuotteeseen ei saisi jadda katvealueita seka siina olevien kiinnikkeiden peit-
tavyys olisi oltava mahdollisimman pieni. Pesuteline on oltava helposti puhdistettavissa ja sen liikut-
telun ja nostamisen ei pida olla vaivalloista. (SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA
DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014) (Intuitiven edustaja, 2019)
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Taulukko 5: Vaatimuksen maadraytyminen Deko koneen, Intuitiven, Standardin ja asiakkaan nako-

kulmasta.

Vaatimusten Deko 2000 Intuitive Standardi Asiakas
maaraytymi-

nen

Telineen koko | Mahduttava - Telineen liikutte- | Nosteluun vaadit-

koneen pesu-
kammioon,

seka asetuttava

luun ja noste-
luun taytend

vaadittavan voi-

tava voima on
suoraan yhtey-

dessa kayton

paikoilleen. man maksimira- | kuormittavuuteen.
joitus.
Veden sy6tto- | 1-3 kpl Minimipainevaatimuk- - -
jen maara set.
Kasivarsien Pesukammion Késivarsien mitat seka Katvealueiden Sujuvaan ja tur-
asettelu mittojen rajoi- | riski ilmalukkojen syn- vdlttaminen pe- | valliseen kayttoon
tukset. tymiseen varressa. sun aikana. mahdollistava
asettelu.
Liittimet kasi- - Valintana luer slip. Luer standardin Liittimen helppo-

varsien ja teli-

SFS-EN 20594-1

kayttoisyys: liit-

neen valilla. + AC alainen taminen paina-
liitin. malla ja irrottami-
nen vetamalla.
Materiaali - - Ruostumaton ja | Telineen kesta-
liukenematon vyys kasitellessa
materiaali. ja kaytettaessa.
Kasivarsien Taloudellisesti - Mahdollisimman | Helposti avattava
kiinnitys teli- edullinen val- vahan peittava ja suljettava seka
neeseen. mistettaa. ja naarmuttama- | kestava.

ton.

(SFS EN ISO 15883- 1: PESU- JA DESINFIOINTIKONEET. OSA 1: YLEISET VAATIMUKSET, 2014)
(SFS-EN ISO 15883-2: Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 2: Vaatimukset ja testit

leikkausinstrumenttien, anestesiavalineiden, kulhojen, astioiden, maljojen, tarvikkeiden,
lasitavaroiden, jne. pesu- ja lampddesinfiointikoneille, 2009) (SFS-EN 20594-1 + AC SUIPPENEVAT 6
% (LUER) KARTIOLIITTIMET RUISKUILLE, NEULOILLE JA MUILLE, 1994)
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5.5 QFD- laatutalo ja sen kayttd tassa projektissa

Quality Funktion Deployment eli QFD- laatutalo on talon muotoon rakennettu pohja, jolla voidaan
vertailla tuotespesifikaatioita ja asiakastarpeita seka niiden toteutumista kilpailevissa tuotteissa. Nain
muodostuu selked kuva oman tuotteen minimivaatimuksista, kilpailevien tuotteiden ominaisuuksista

seka oman tuotteen tavoitteista. (Hietikko, 2018)

Laatutaloa (Liite 4) on ldhdetty tayttdmaan laatimalla tarvelauseita ja niihin liittyvia mitattavia suu-
reita. Laadin alustavat tarvelauseet itse ja testasin tulosta, minka jalkeen laadituista tarpeista tehtiin
taulukko, johon useampi tyontekija sai vastata liséamalla taulukkoon omia ehdotuksiaan tarvelau-
seiksi ja niiden suureiksi. Tarvelauseita ja suureita syntyi paljon, joten niihin tehtiin karsintaa otta-
malla listasta pois oletustavoitteita. Oletustavoitteiksi jaivat nitojan pesumahdollisuus, liittimien kes-

tavyys seka massarajoitukset.

Kilpailijoiden asettaminen laatutaloon on toteutettu tutkimalla kilpailevien tuotteiden kuvia ja arvioi-
malla niiden perusteella. Valitut kilpailijat eivdt ndy nimettyna, koska tarkoitus ei ole selvittda telinei-
den paremmuusjarjestysta vaan selvittda ainoastaan omalta tuotteelta vaadittuja ominaisuuksia se-

ka ominaisuuksien tarkeytta.

Arvojen asettaminen laatutaloon tapahtui vertaamalla tarvelauseen ja spesifikaation risteyskohdassa
olevaa toteutumista sidosryhmien ja kilpailevien tuotteiden toteutumisen mukaan. Tarvelauseen ja
spesifikaation muodostaman suureen mukaan muodostui vinottainen rivi numeroa viisi. Vertailussa
oli huomioitavana laittaa numero kaikkiin tarvelausetta mittaaviin suureisiin. Taman jalkeen tarve-
lauseiden ja mitattavien suureiden mahdolliset yhtyméakohdat etsittiin miettimalla vaikuttaako suure
mitenkaan tarvelauseen toteutumiseen, tama vaihe merkittiin yhtymakohtiin numeroilla 1-3 sen mu-
kaan kuinka merkittévasti suure vaikuttaa tarvelauseeseen. Loput yhtymakohdat jatettiin tyhjaksi.
Arvoista muodostui suureiden tarkeys erikseen kaikille sidosryhmille, jolloin sidosryhmien erilaiset
tarpeet erottuivat toisistaan tulosten perusteella. Sidosryhmien tarpeiden eroavaisuus esimerkiksi
puhdistettavuuden osalta on selked, koska tuotannolle ei puhdistettavuudesta ole suurta merkitysta,
mutta asiakaan on pidettava teline puhtaana, jolloin hdnen tarpeissaan kyseessa on tarkea ominai-
suus. Samoin asiakasta ei kiinnosta kuinka vaikea teline on valmistaa, tuotannolle valmistettavuus

on kuitenkin tarkeaa.

Tarkeys laskettiin summaamalla sidosryhman kohdalla olevien arvojen ja niita vastaavien suureiden
tulot. Summariville laskettiin sidosryhmien tarkeydet yhteen. Summista voi tehda johtopaatdksen
kaikille sidosryhmille tarkeista suureista. Tavoiteriville arvioitiin suureiden haluttuja ominaisuuksia.
Lopuksi laskettiin suhteellinen tarkeys kertomalla suureen summa sadalla ja jakamalla summien yh-

teenlasketulla arvolla. Suhteellinen tarkeys kertoo prosentteina tuotespesifikaation tarkeyden.
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Tarkastellessa laatutalon tulosta on huomattavissa suhteellisen tarkeyden korostuminen moduuli-
mahdollisuuden seka liittimien irrotuksen ilman tydkaluja osalta. Nama spesifikaatiot ovat kaytdn
helppouteen ja muunneltavuuteen liittyvia asioita, jotka liittyvat samalla toisiinsa. Asiakkaan kannal-
ta eniten korostui purettavuus seka kayttdon liittyvat tuotespesifikaatiot. Tuotannon korostuvissa
spesifikaatioissa nakyi mahdollisimman vahainen hitsauksen osuus purettavan rakenteen korostumi-

sena.

Myds moduulimahdollisuus nousi selkedsti ja modulointi vahentda varastossa olevien osien maaraa,
koska samaa pohjaa voi kayttaakin useampaan telineeseen sekd se mahdollistaa nopeita muutoksia
telineen ominaisuuksiin. Parhaimmillaan moduloinnin hyddyt ovat tapauksessa, jossa asiakas pystyy
itse muuttamaan telinettd ohjeiden mukaisesti seka tilaamaan muutoksiin tarvittavia osia ilman ko-

konaisen telineen tilaamista, talléin mahdollinen kynnys vdhemman kaytettyjen telineiden tilaami-

seen alenee.

QFD- laatutalon perusteella voidaan lahted tavoittelemaan rakennetta, joka on purettavissa ja mo-
duloitavissa. Telineen tulee kestda mekaaninen kaytto, lampda ja kemikaaleja. Teline on voitava

valmistaa olemassa olevilla tydkaluilla ja menetelmilla (suurimmaksi osaksi ohutlevyrakenne), kiin-
nikkeiden kaytdn vaiheet on pidettava vahaisind (esim. puristus ja nosto avatessa), Instrumenttien
kiinnitys on pidettava yksinkertaisena. Telineen yhteiden tulee olla standardiosia, jolloin niihin voi-

daan yhdista erilaisia varusteita ja tarvittaessa tulpata ne.

Laatutalon tulosta arvioidessa voidaan todeta moduulimahdollisuuden tarkeyden nousun ja telineen
soveltuvuuden vain yhden kasivarsimallin pesuun merkityksen vahaisyyden yllattdneen. Tulokset
ndyttavat odotetuille. Tuloksissa korostuu asiakkaalle tarkeat asiat, joihin harvoin kuuluu tarve pesta
molempia kasivarsimalleja robotin korkeasta hankintahinnasta johtuen. Molempien kasivarsien pe-
suun soveltuvuus on kuitenkin testauksen kannalta tarkeda, koska taten on validoitavana vain yksi
teline, myds tuotannon kannalta yksi teline on jarkevampi toteuttaa. Liséa eroja tuotespesifikaatioi-
den osalta voisi syntya karsimalla tarvelauseita ja tuotespesifikaatioita entisestdan, tama tapahtuisi
olettamalla joitain tarpeita taytettavaksi ilman erillista tarpeen arviointia, tdmankaltaisia tarpeita tai

tuotespesifikaatioita ovat esimerkiksi tuotteen kestavyyteen ja puhdistustulokseen liittyvat tarpeet.

Riskien tunnistaminen auttaa riskien minimoimisessa. Suunnitellessa telinetta terveydenhuollon vali-
nehuoltoon, on tarkeaa kiinnittda huomiota potilasturvallisuuden sailymiseen. Nain ollen mahdolliset
riskikohdat olisi hyva suunnitella niin, etta ne paljastavat ongelmakohdat ennen puhdistumistehon
karsimistd. Liittimen kiinnityksen ollessa hajoamispisteessa olisi tarkeda huomata kiinnikkeen vaan-
tyminen ennen veden paineen kriittistd laskemista pestdvan kasivarren sisalla. Myos liittimen irtoa-

minen pesun aikana aiheuttaa riskin, koska silloin vettd ei mene kasivarren porteista sisalle.
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Kuva 17: Jousilangasta valmistettu liittimen kiinnitys ehjana. (Kuva: Siltanen Markku)

5.6  Luonnosvaihtoehdot

Kasin hahmoteltuja luonnoksia syntyi useampia, jotka erosivat toisistaan késivarsien maaran ja si-
joittelun osalta, seka kiinnikkeiden ja veden johtamisen kannalta. Kasin tehdysta luonnoksista tehtiin

karsintaa valiten parhaat luonnokset tehtdvéksi karkeiksi 3D-malleiksi.
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5.6.1 Luonnos 1

Ensimmaisessé 3D-mallinnetussa luonnoksessa on laitettu IS3000 ja IS4000 instrumentteja (varilli-
set) ja nitojia (harmaat) MIS- telineestd kopioidulle pohjalle ilman letkuja ja liittimia. Mallin ajatus on
testata samaa telinetta molemmille kasivarsille kadntamalla kasivarsien asettelukoria noin 45 astetta,
jolloin varren suunta olisi sama mallista riippumatta. Kasivarret kiinnitetaan silikoninauhasta tai le-
vysta leikatuilla kiinnikkeilld. Ensimmaisessa mallissa kaytettiin suppiloita, joihin instrumenttien kar-

jet laitettaisiin.

Kuva 18: Ensimmainen 3D-luonnosmalli telineesta
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5.6.2 Luonnos 2

Luonnoksessa 2 on lahdetty kokeilemaan muiden leikkauksessa kaytettavien tarvikkeiden lisdamista
samaan pesuun. Mallia tehdessa on huomattu, etta tarvikekori aiheuttaa katvealuetta prosessin ai-
kana. Telineen lastaaminen onnistuisi laittamalla muut pestavat ensiksi telineeseen ja sen jalkeen
lastaamalla kasivarret. Kasivarsien kiinnitys tapahtuu samalla tavalla luonnoksen 1 kanssa. Tassa
versiossa karkia ei laiteta suppiloihin vaan ne avataan ja annetaan alapesurin hoitaa peseminen.
Luonnos 2 on vain suuntaa antava versio, joten luonnoksesta oikeaan malliin padsemiseksi olisi kay-

tava kaikki osat lapi ja korjattava osien mittoja.

Kuva 19: Toinen 3D-luonnosmalli telineesta
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5.6.3 Luonnos 3

Luonnoksessa 3 on mietitty kdsivarsien asettelemista levysta taivuteltuihin kiinnikkeisiin, jotka olisi-
vat lankarakenteen paalla. Kiinnikkeissa on kolot kaikkien kasivarsimallien mukaan, joihin vesiyhtei-
den kiinnitys tapahtuu. Kasivarsien kiinnitykseen on kaytetty jousilangasta taivutettuja kiinnittimia,
jotka pujotetaan kiinnikkeissa olevien ldppien alle, jolloin mahdollinen hitsaussauma ei vaikuta tai-
pumiseen kaytéssa. Luonnoksessa on myds huomioitu epakeskeinen asettelu keskeltd kulkevalle ne-
lioputkelle, jotta keskimmainen kasivarsi ei jaa alapesurin katveeseen. Myos tilankayttd on optimoitu

asettamalla IS3000 kasivarret kyljelleen, jolloin riviin mahtuu enemman.

Kuva 20: Kolmas 3D- luonnosmalli telineesta
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5.6.4 Luonnos 4

Neljannessa luonnoksessa on ldhdetty hakemaan karkeaa ajatusta telineelle, jonka puoliskot olisivat
moduuleita. Ajatuksessa moduulin voisi tayttda valmiiksi pdydalla ja pujottaa telineessa oleviin ta-

kaiskullisiin holkkeihin. Moduulit olisi vaihdettavissa tarpeen mukaan. Luonnos ei ota kantaa holkkien

eika kasivarsien kiinnikkeiden ulkonakoon.

Kuva 21:Neljas 3D-luonnosmalli telineesta
5.6.5 Luonnos 5

Viidennessa luonnoksessa on laitettu teline peruspohjakorin paalle. Luonnoksessa kaytetaan irrotet-
tavia osia, jotka helpottavat puhdistusta. Tassa luonnoksessa ajatuksena on vaihtaa kokonaan kasi-
varsien kiinnike tai rakentaa korien kiinnitys keskenadn vaihtokelpoiseksi muiden kasivarsien korien

kanssa. Luonnoksessa ei ole otettu kantaa yhteeseen, jonka tilalla on kuvassa pelkka reika.

Kuva 22: Viides 3D-luonnos telineesta
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5.6.6 Muita vaihtoehtoja

Yhtena kasivarsien asetteluvaihtoehtona on asettaa kasivarret ilman kiinnitintd lankojen paalle ja
asettaa liittimien varmistukset kasivarteen kiinnitettaviksi. Ilman kiinnittimia rakenteesta poistuisi
monimutkaisin osa sekd korien aiheuttama peittavyys pienenisi. Kasivarsien varmistus tapahtuisi sili-
konisella kiinnikkeella.

Kuva 23: Korittoman mallin ajatus

Kiinnikkeet voisi tehda myds ritilasta, jossa olisi taivutettu etureuna kasivarsien pakoilleenasettelua
helpottamaan. Kasivarsien tukemiseen sopisi letkuille tarkoitetussa telineessa olevat kiinnikkeet, joil-
la letkut pidetadn pesun aikana paikoillaan.

5.7 Luonnosten vertailu

Liitteessa 2 olevien evaluointitaulukkojen avulla on helppo selvittdd ominaisuuksien yhdistamista toi-
siinsa vertaamalla kohtia, joissa yksi luonnos on saanut muita paremman arvon ja miettimallé voi-

daanko parhaimpaan luonnokseen tehda kyseinen muutos.

Piirrosmalliluonnoksista valittiin vertailtavat mallit ja niistd tehtiin 3D-luonnokset. Vertailua tehtiin
kdymalla luonnoksia l&pi suunnittelukatselmoinnissa. Luonnokset katsottiin yksitellen ja niiden rat-
kaisuja mietittiin seka annettiin jatkokehitysideoita. Palaverissa (Liite 1) luonnoksista erottui eduk-
seen luonnos neljd, jonka moduulit todettiin helposti vaihdettavan kokoisiksi seka todettiin kdyton
kannalta helpoksi. Siina irrallaan olevan moduulin voi tayttda péydalla samaan aikaan, kun itse teline
itsessadn on kdytdssa. Telineen rungon tullessa pesusta voi puhtaita valineitd sisaltdvat moduulit
poistaa ja asettaa likaisia valineita sisaltavat moduulit joko molemmin puolin tai ainoastaan yksi mo-

duuli ja laittaa uuden pesun kayntiin.
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Katselmoinnin liséksi evaluoin asiakastarpeet ja tuotespesifikaatiot (liite 3). Evaluointi tapahtui aset-
tamalla satunnaisesti valittu vertailuluonnos, joka oli tdssa tapauksessa luonnos 1, ensimmaiseen sa-
rakkeeseen ja asettamalla sen pisteet nolliksi. Muita luonnoksia verrattiin yksitellen vertailuluonnok-
seen kysymalla toteuttaako luonnos véittdman samantasoisesti (0), huonommin (-1) vai paremmin

(1). Nama pisteet laskettiin yhteen, jolloin suurimmat pisteet kerannyt oli luonnoksista paras.

Tarvelauseita evaluoidessa luonnokset 4 ja 5 erottuivat selkedsti muista saaden pisteet 7 ja 5. Nédin
ollen luonnos nelja oli tassakin tapauksessa paras luonnos jatkokehitystd varten. Luonnos erottui
edukseen moduloitavuuden avulla seka tilankaytéllisesti ja laajojen sovellutusmahdollisuuksiensa an-
siosta. Toiseksi tullut luonnos viisi oli tilankaytéltdan ahtaampi ja siihen ei pystynyt asettamaan mui-

ta valineita kuin kasivarsia ja leikkauksessa kaytettavia lapivientikappaleita.

Tuotespesifikaatioita vertailtaessa luonnosten saamat pistemaarat olivat samantapaisia kuin edelli-
sissa vertailuissa, erona oli kuitenkin pienempi hajonta pisteiden suhteen. Tuotespesifikaatioiden
suhteen ero luonnosten nelja ja viisi valilla oli yksi piste. Suurimman eron tuotespesifikaatioiden suh-

teen tuo telineessa olevan tilan kayttd.
5.8 Karkeasta luonnoksesta idean jatkokehitykseen

Katselmoinnissa ilmi tulleiden asioiden perusteella alkoi tuotteen jatkokehitys. Neljés luonnos muut-
tui ajatusten pohjalta erilaisilla moduuleilla valmistettavaan muotoon kaytettdvyytté miettien. Luon-
noksessa esitetty kahden vedenoton moduulin ongelmana olisi ollut reikien tulppaamisen vaikeus
sekd neliskulmaisen putken tuomat liséhaasteet. Moduulien vedenottoa ruvettiin kehittdmaan suo-
raan jakoputkesta vetta ottavaksi. Tassa vaiheessa luonnokseen pystyi lisadmaan instrumenttien pa-
ranneltuja versioita, jotka mallinnettiin oikeista instrumenteista mittaamalla. Vanhempaa instrument-

tia mallintaessa yhdistettiin mahdolliset ulkonevat liittimet samaan malliin, jotta huomioitaisiin liitti-

mien vaatima tila.

Kuva 24: IS 3000 sarjan kasivarsissa oli mahdollisia ulkonevia liittimia. (Kuva:
Hyytidinen Tea)
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Kuva 25: Mahdolliset ulkonevat liittimet mallinnettiin 3D-malliin.

Kuva 26: Luonnosten katselmuksen jalkeen syntynyt ajatus

5.9 Luonnosten katselmointia Intuitiven edustajan kanssa

Kavimme tapaamassa Intuitiven edustajaa Helsingissa ja naytimme hénelle kuvaa katselmuksen jal-
keisesta luonnoksesta. Samalla kuulimme tietoja, mitd kannattaa ottaa huomioon tuotetta pestdessa
ja validoitaessa. My6s ohjeita kameran pesuun tuli. Uudempi versio kamerasta pestdan Intuitiven
toimittamassa korissa, joka liitetdan pesutelineeseen. Vanhempi kamera seka I1S3000 mallin nitoja

rajataan tassa tydssa pesun ulkopuolelle. (Intuitiven edustaja, 2019)
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Kuva 27: Si instrumentin paranneltu 3D-malli

Kuva 28: Xi instrumentin paranneltu 3D-malli
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Kuva 29: Xi nitojan paranneltu 3D-malli, johon ei ollut mallikappaletta

Luonnoksen hiomista

Luonnosta jatkettiin etsimélla tasoliittimen hintoja. Tasoliittimien lisaksi mietittiin kartioliitintd, joka
on tasoliittimen tyylinen ratkaisu, johon ei tarvita tiivistetta. Kartioliitinten saatavuus osoittautui
huonommaksi kuin tasoliittimien. Myds sms- liittimid harkittiin, niiden hy&tyna olisi liitinten osien
saatavuus erillisind osina, jolloin moduuleihin pystyisi ostamaan puolikkaita liittimid ja telineen run-
goille puolikkaita. Puolikkaiden liitinten ostamisessa hydtyna olisi moduuleiden mahdollisen suurem-
man menekin huomioiminen runkoon tulevan osan menekin suhteen. Liittimen sijaan paadyttiin
kdyttamaan jo aiemmin suunnittelemaani liitosta, jossa putken paa asetetaan tiiviisti jakoputkea vas-
ten. Moduuleita paranneltiin helpommin kasiteltdviksi seka lankarakenteeseen huomioitiin nitoja.
Suurin muutos oli tarkentaa konetyyppi malliin Deko 32C, joka on konetyypeista suurikammioisin,
taten kasivarret mahtuvat telineeseen helposti. Malli on riittdvan iso, jotta kameran pesuun tarkoite-
tun korin saisi mahtumaan moduulin tilalle. Kasivarsien kulman ei tarvitse olla suuri, jolloin kasivar-
ret sijoittuvat lahelle alapesuria ja alapesurilta tuleva vesisuihku osuu kohteeseen kovemmin lisaten
pesutehoa verrattuna tilanteeseen, jossa kulma olisi suuri. Kasivarsien tuentaan kokeiltiin erilaisia
vaihtoehtoja, joista yhdessa kaytettiin toisiin telineisiin kaytettavaa jousilevykiinniketta hitsattuna le-
vyyn. Toisessa ajatuksessa pyrittiin mahdollisimman helppoon langan taivutukseen lisaamalla kasi-
varsien tuet hitsaamalla paikoilleen levysta tai langasta valmistettuina. Lopuksi tuennassa paadyttiin
taivuttamaan lankatuki oikeaan muotoonsa, ratkaisuun paadyttiin jotta saatiin vahennettya hitsausta

ja valmistettua rakenne, jossa ei ole kuluttavia teravia reunoja pestdvien kasivarsien varsia vasten.
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Kuva 30: Konetyypin tarkennus lisasi kaytettavissa olevaa tilaa.

Kuva 31: Yksi vaihtoehto kasivarsien tuentaan.

Kuva 32: Lankarakenteesta taivutettu kasivarsien tuki
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5.10 Valmis versio

Valmiissa versiossa, josta tehdaan prototyyppi, ldhdettiin kokeilemaan uusia ominaisuuksia moduloinnin ja
veden suodattamisen suhteen. Telineessa on huomioitu erilaiset kayttdjat mahdollistamalla jopa kolmeen
leikkaukseen kaytettavien instrumenttien yhtdaikaisen pesun seka yhden nitojan. Mahdollisuus on myds kah-
den leikkauksen instrumenteille ja kahdelle nitojalle. Vaihtamalla moduuleita voidaan pesta myos leikkauk-
sessa kaytettavia lapivientikappaleita yhden leikkauksen kasivarsien kanssa samanaikaisesti tai pelkkia Lapi-
vientikappaleita 2x8 kappaletta. Suihkuputkimoduulin pohjaverkko mahdollistaa pesun ja desinfioinnin vali-
neille, joille ei tarvitse erillistd vesiliitinta vaan puhdistukseen riittda koneen pesureilta tuleva vesi. Valmiiseen
versioon vaihdettiin lopuksi moduulien vedentulon maara kahteen, jotta moduulien puhdistus olisi helpom-
min toteutettavissa.

Kuva 33: Valmiin telineen 3D-malli

Kuva 34: Moduulia vaihtamalla saadaan muutettua lastia
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6 3D-MALLIT

6.1 Pohja ja vedentulo

Pohjana kaytin muissa Deko 32C-mallin telineissa kaytettya kehysta, johon suunnittelin keskelle tuen
seka lisasin jousilevysta tehdyt kiinnikkeet moduuleille. Pohjan mittojen muuttaminen ei ole miele-
kastd, koska nykyisen pohjan mitat ovat konetyypille toimiviksi todettuja ja tayttavat valmiiksi stan-
dardissa SFS-EN ISO 15883-1 + Al maaritellyt vaatimukset paikallaan pysyvyydelle ja vaihdettavuu-
delle. Vedentulossa kaytetdan kahta yhdettd, jotka liittyvat samaan jakoputkeen erillisilld putkilla.
Erillisien putkien kaytosta saatava hyoty on veden vapaampi virtaaminen jakoputkelle suhteessa ti-

lanteeseen, missa jakoputkelle menisi vain yksi putki, johon molemmat yhteet liittyisivat.

Kuva 35: Telineen runko

6.2 Moduulit

Moduulirakenne on suunniteltu siten, etta pestdvien valineiden vaihtaminen toisenlaisiin onnistuu
pesujen valilla moduulia vaihtamalla, jolloin vaihdettava moduuli on mahdollista tayttéda pdydalla ja
vaihtaa pesusta tulevaan runkoon. Kiinnitys tapahtuu jousiteraksesta taivutetuilla kiinnikkeilla, jotka
painavat moduulia jakoputkea vasten painaen samalla laipallista putkea vastakappaletta vasten. Tal-
I6in telineeseen voisi lastata kaksi moduulia, joissa molemmissa on viisi kdsivartta. Tilanteessa, jossa
moduulia ei kayteta, tulpataan moduulille tuleva vedentulo. Moduulin pddosat ovat liitos, putki, sivu-
laidat ja kahvat. Padosien lisaksi voidaan moduuliin asentaa pohjaverkkoa, lankarakenteita, erilaisia

liittimia ja levyrakenteita.



Kuva 36: IS 4000 moduuli instrumenteille ja nitojalle

Kuva 37: IS3000 moduuli instrumenteille

Kuva 38: Mahdollinen suihkuputki- ja verkkomoduuli
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6.2.1 Putket
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Talla hetkelld kaytettavat neliéputket ostetaan ja hiotaan sisalta, koska tavallisen nelidprofiiliputken
hitsaussauma jaa usein ropeldiseksi keradamaan likaa putken sisélle. Vaihtoehtoinen putki hitsataan
itse putkea kahdesta puoliskosta, jolloin sauma jaa siistiksi. Kayttéon sopisi myds taysin saumaton
nelidprofiili, mutta sellaista ei ole viela |16ytynyt oikean kokoisena ja ruostumattomasta terdksesta
valmistettuna. Jos sopiva saumaton profiili 16ytyisi, niin hinta voisi olla erittdin korkea, jolloin itse hit-

saamalla valmistettuna tulisi kannattavammaksi.

6.2.2 Kasivarsien kiinnitin

Kasivarsille on kehitetty mallikohtainen kiinnitin leikkaamalla laserilla ja kanttaamalla muotoonsa, jo-
hon kasivarsi lukitaan silikonista valmistetulla nauhalla. Kasivarren lukitseminen paikoilleen painaa

kasivarsia liittimia vasten.

6.2.3 Tukilanka

6.3 Liittimet

Tukilanka taivutetaan pitdmadn pestavien kasivarsien varret paikoillaan pesun aikana. Tukilangan si-
joituskohta on suunniteltu niin, ettei se estd veden padsya kriittisimmaksi todetuille instrumenttien

karjille.

Késivarsien liittdmisessa telineeseen kaytetaan luer slip liittimia. Liittimet ovat standardin ISO 80369
alaisia pienikaliiperisia liittimid, joita kdytetadn yleensa pienipaineisten nesteiden ja kaasujen siirtoon
ladketieteellisissa laitteissa. Liittimen toiminta perustuu vastakappaleen sisdlle painettavaan loivaan
kartioon, joka kiristyy vastakappaleen reunoja vasten téysin vesi- ja ilmatiiviiksi liitokseksi. Liittimet
rakennetaan liitinpaketiksi, johon kuuluu liittimet ja laippa. Liitinten paikoillaan pysyminen varmiste-
taan lukitsemalla kasivarsi silikoninauhalla kannattimeen, jolloin liitinten varmistus jaa kasivarren ja
kasivarren kannattimen valiin. Liittimien materiaalivaatimuksesta ja vastakappaleen reikien valisesta
pienesta mitasta johtuen liittimet joudutaan teettédmaan. (SFS-EN 20594-1 + AC SUIPPENEVAT 6 %
(LUER) KARTIOLIITTIMET RUISKUILLE, NEULOILLE JA MUILLE, 1994)

Kuva 39: Letkuun liitettdva luer slip liitin (https://www.eoxshop.com/Fittings/Fittings-luers/Stainless-

Steel-Luers-Luer-to-Tube/)


https://www.eoxshop.com/Fittings/Fittings-luers/Stainless-Steel-Luers-Luer-to-Tube/
https://www.eoxshop.com/Fittings/Fittings-luers/Stainless-Steel-Luers-Luer-to-Tube/
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6.4 Liittimien varmistaminen

Liittimien varmistus toteutetaan kannattimen ja kdsivarren valiin asetettavalla laippaliitoksella kaikis-
sa kasivarsimalleissa. Liitoksen varmistaminen perustuu siihen, etta laippa estda liitinparia painumas-
ta kasivarren kiinnittimen alapuolelle. Nousemista estaa kasivarsi, joka on lukittu paikoilleen silikoni-
nauhaa kayttden. IS3000 nitoja on jatetty huomioimatta, koska kyseessa on markkinoilta poistuva
tuote, jonka myynti on lopetettu vuonna 2019, taten erillista varteen menevaa liitinta ei tarvitse to-

teuttaa.
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7 OSIEN HANKINTA JA VALMISTUS

7.1  Kustannusten huomiointi

Kustannuksia on pyritty laskemaan suunnittelemalla telineen valmistaminen mahdollisuuksien mu-
kaan ohutlevystd. Taten tarvittavat osat voidaan valmistaa itse laserilla, sérmadamalla ja hitsaamalla,
eika osia tarvitse tilata muualta. Myds muut tarvittavat osat on pyritty valitsemaan standardiosista

tai kayttdmaan muissa telineissa kaytettavia osia.

7.2 Valmiina ostettavat osat

Valmiina ostetaan letkut ja mahdollisesti kdytettavat verkot. Letkuina kdytetaan hyllyissa pidettavaa
silikoniletkua. Pohjaverkkona kaytetaan muissakin telineissa esiintyvaa verkkoa, jota leikataan ko-

koon sopivaksi. Verkkoa ei kdyteta kasivarsia pestessa.

7.3 Itse valmistettavat osat

Itse valmistetaan telineen levyosat ja taivutettavat lankaosat (liite 4), kuten varsien tukilanka. Myos

moduulien liittimet on valmistettavissa itse.

7.4 Teetettdvat osat

Sihtia kaytetdan myds muissa veden suodattamista vaativissa telineissa ja sen osat ovat teetettavia.
Sihti koostuu verkkolieridsta, sorvattavasta ulko-osasta ja muovista valmistetusta korkista. Sihdista
kaytetddn uudistettua versiota, jonka vesitila on aiempaa suurempi. Myds luer slip liittimet on teetet-

tava.

Kuva 40: Sihdin uudistettu versio

7.5 Viimeistely

Viimeistely tehdaan prototyypin valmistumisen yhteydessa, jolloin nahdaan mahdolliset valmistuk-

seen tai kdyttéon vaikuttavat ongelmat.
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8 YHTEENVETO

8.1 Tavoite

Tavoitteeksi oli annettu kehittda da Vinci leikkausrobotin instrumenteille ja nitojille pesuun ja desin-
fiointiin tarkoitettu teline. Tavoite muotoutui projektin edetessa moduulitelineeksi johon kuului mah-
duttaa IS3000 instrumentteja sekd IS4000 instrumentteja ja nitojia. Tavoitteeseen tarkennettiin te-
kemisen yhteydessa koneen malliksi Deko 32C, joka maarasi telineen ulkomitat. Myds toive muiden
leikkauksessa kdytettavien valineiden pesuun tuli projektin edetessa. Tyon lopputulokselle oli maari-
telty telineen valmistuspiirustukset, joiden avulla teline valmistetaan ja kokeillaan ennen testattavak-
si lahettdmistd. Suunnittelussa huomioitaviksi asioiksi oli todettu tuotteen valmistettavuus mahdolli-
simman suurelta osin tehtaalla, seka korroosiota, lampdtilan vaihteluita ja kayttda kestavat materi-

aalivalinnat. Lisdksi oli huomioitava valineiden puhdistuminen ja pyrittdva minimoimaan katvealueet.

8.2 Tulokset

Tuloksena syntyi moduuliajatuksella toimiva teline, johon voi moduuliin tulevan vesimaaran seka
kaytettavissa olevan tilan ja kiinnitystavan puitteissa suunnitella lahes rajattomasti uusia moduuleita.
Telineeseen on suunniteltu omat moduulit IS3000 ja 1S4000 mallisille pestaville kasivarsille seka
IS4000 mallin nitojalle saman mallin kdsivarsien mukana. Moduulien kiinnitykseen on suunniteltu te-
lineen runko, johon voidaan asettaa 1-2 moduulia tarpeen mukaan. Moduulien vaihto on tehty hel-
poksi, jolloin moduulin voi tayttdd valmiiksi ilman runkoa ja asettaa sisaltdineen runkoon. Téhan

tydhon on toteutettu telineen suunnittelutyd. Prototyyppi ja testaus on rajattu tydn ulkopuolelle.

Kuva 41: Lopputulos moduuleineen
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8.3 Tydn arviointia

Ty0 aloitettiin kattavalla tiedonhaulla ja ldhteiden rajaamisella. Ty6hon toi haastetta saatavissa ole-
van tiedon osittainen ristiriitaisuus seka pirstaleisuus. Usein saatavissa oleva tieto oli kirjoitettu eng-
lanniksi terveydenhuollon ammattilaisille. Kasitteiden tulkitsemiset suomeksi aiheuttivat omat haas-

teensa, koska samalla sanalla saattoi olla useita erilaisia merkityksia ja vivahde eroja.

Ty0 on pyritty kirjoittamaan niin, ettd muutkin kuin terveydenhuollon ammattilaiset pystyisivat sita
lukemaan. Tydn eteneminen sujui loogisesti ja mahdolliset ongelmakohdat pyrittiin selvittdmaan he-
ti. Suunnitellessani luonnoksia pyrin tehokkaaseen ajankayttéon tarjoamalla nopeasti toteutettuja
luonnoksia, tarkkaan mietityistd rakenteista, joista naki ajatuksen. Luonnoksia muokkasin tarkem-
miksi, kun telineen viimeisia ratkaisuja ruvettiin miettimaan. Lopuksi tein valmistuspiirustukset uusis-
ta osista. Osa osista on samoja, mita on kdytetty muissa telineissd, tdma on nimikkeiden maaran hil-

litsemisen kannalta tarkeaa.
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