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Taman opinnaytetyon aiheena on sinivalohoitolaitteiden maaraaikaishuoltojen vaki-
ointi HUS Logistiikan Laakintatekniikassa. Sinivalohoitolaitteita kaytetaan vastasynty-
neilla, kun vauvan maksa ei pysty hajottamaan punasolujen hajoamisainetta bilirubii-
nia riittavasti, jolloin vauvan iho kellertaa.

Lahtokohtana oli, etta HUSIin Laakintatekniikassa ei ollut vakiintuneita maaraaikais-
huollon kaytanteita sinivalohoitolaitteille eika laitteen elinkaarenaikaiseen laadunval-
vontaan mittavalineita tai ohjeistusta mittalaitteiden kaytolle. Sinivalohoidossa on tar-
keaa, etta laite sateilee aallonpituuksilla, jotka hajottavat bilirubiinia tehokkaasti. Mi-
tattava suure on spektrinen irradianssi, joka kertoo sateilytehon maaran tietyilla aal-
lonpituuksilla tietylle pinta-alalle.

OpinnaytetyOssa selvitettiin Laakintatekniikan kayttédon soveltuva mittalaite. Mittalait-
teeksi valikoitui Gigahertz-Optikin MSC15-spektrofotometri, jolla voidaan mitata use-
amman eri laitevalmistajan sinivalohoitolaitteiden sateilytehot. Valitun mittalaitteen
kayttdon tehtiin huolto-ohje huoltohenkilokunnalle.

OpinnaytetyOssa tehtiin huoltoraporttipohjat kolmelle sinivalohoitolaitteelle, joita HU-
Sin laitekannassa on eniten. Huoltoraporttipohjat tehtiin Laakintatekniikan kayttoon,
mista syysta ne eivat ole liitteena tassa opinnaytetydssa. Huoltoraportit pohjautuvat
valmistajien ja HUSin vaatimuksiin huoltoprosessille, ja ne toimivat apuvalineena lait-
teiden huollossa ja elinkaarenaikaisessa laadunvalvonnassa tarkastuslistana. Lait-
teet, joille huoltoraporttipohjat tehtiin, olivat Natus Medicalin neoBLUE-blanket ja GE
Healthcaren BiliSoft seka Giraffe Blue Spot PT Lite. Tyon tuloksena Laakintateknii-
kalla on menetelmat sinivalohoitolaitteiden maaraaikaishuollolle ja tehon mittaami-
seen soveltuva mittalaite. NeoBLUE-blanketin huoltoraporttipohja vakioitiin ja kaksi
muuta koekayttoon valmistunutta pohjaa vakioidaan, kun niiden koekayttd on ollut
mahdollista suorittaa.

Avainsanat: maaraaikaishuolto, sinivalohoito, spektrofotometri, spektrinen irradianssi,
vastasyntyneen keltaisuus



Abstract

Author: Suvi Sihvola

Title: Standardization of Blue Light Phototherapy Device Main-
tanence Procedures at HUS Medical Engineering

Number of Pages: 32 pages

Date: 27 February 2022

Degree: Bachelor of Engineering

Degree Programme: Information and Communications Technology

Professional Major: Health Technology

Supervisors: Mikael Soini, Principal Lecturer

Heidi Nousiainen, Service Manager, HUS

The objective of the graduate study was to standardize maintenance procedures for
blue light phototherapy devices at HUS (Joint Authority of the Helsinki and Uusimaa
Hospital District) Logistics Medical Engineering. Phototherapy is used for neonatal
care, when newborns’s liver cannot break down bilirubin and the baby turns yellow.
Bilirubin occurs during breakdown of red blood cells.

The starting point was that there were no standardized maintenance procedures for
phototherapy devices at HUS Medical Engineering and no proper measuring device
or a guide to use one. The treatment device must emit wavelenghts that effectively
break down bilirubin. The variable measured is spectral irradiance, which tells the
spectral power for a certain wavelenght for a certain surface area.

For the use of Medical Engineering a measuring device, spectrofotometer MSC15,
was chosen from Gigahertz-Optik. It can be used for measuring the spectral power of
phototherapy devices of multiple manufactures. Instructions were made for the cho-
sen device for the service personnel.

A service report layout for maintenance procedures for a total of three phototherapy
devices was made. The service reports were made for Medical Engineering and
therefore are not attached to the thesis. The reports are based on the requirements
of the manufacturers and HUS. They can be used as a guideline for the maintenance
and as a checklist for quality control during the device lifetime. The chosen devices
were the neoBLUE blanket from Natus Medical and from GE Healthcare the Bilisoft
and the Giraffe Blue Spot PT Lite. As a result, HUS Medical Engineering now has the
means to maintain phototherapy devices and a device to measure the spectral
power. One of the service reports was standardized and the two others are in the
process to be standardized once a test run has been completed.

Keywords: scheduled maintenance, phototherapy, spectrofotometer,
spectral irradiance, neonatal jaundice
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Lyhenteet

AAP:

CE-merkki:

HUS:

IEC:

ISO:

MDR:

American Academy of Pediatrics. Yhdysvaltalainen lastenlaaketie-

teen jarjesto.

Tuotteen valmistajan tai edustajan vakuutus siita, etta tuote tayttaa

EU:n direktiivien ja asetusten mukaiset vaatimukset.

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma.

International Electrotechnical Commission. Kansainvalinen sahkoa-

lan standardisointiorganisaatio.

International Organization for Standardization. Maailmanlaajuinen

standardisointijarjesto.

Medical Devices Regulation. Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista.



1 Johdanto

Opinnaytety6 on Metropolia Ammattikorkeakoulun tieto- ja viestintatekniikan
ammatillisen paaaineen, hyvinvointi- ja terveysteknologian, insindorityd. Opin-
naytetyon aihe, sinivalohoitolaitteiden maaraaikaishuoltojen vakiointi, Iahti HU-
Sin eli Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman Laakintateknii-
kasta. Laakintatekniikka kuuluu HUS Logistiikkaan, joka on yksi HUSIn itsenai-
sista tulosalueista. HUS Logistiikan Laakintatekniikassa mm. huolletaan ja kor-
jataan HUSIn sairaaloiden, hoitoyksikoiden ja kunta-asiakkaiden laakinnallisia

laitteita seka yllapidetaan lain edellyttamaa laakintalaiterekisteria.

Sinivalohoitolaitteita kaytetaan vastasyntyneiden hyperbilirubinemian hoidossa,
kun vauvan maksa ei pysty hajottamaan punasolujen hajoamisainetta bilirubii-
nia riittavasti. Talldin vauvan iho kellertaa. Bilirubiinin hajottamiseen vauvan ke-
hosta kaytetaan yleensa sinivalohoitoa, koska liian suuri bilirubiiniarvo on haital-

linen.

Laitteiden maaraaikaishuollot on suoritettu valmistajien manuaalien mukaisesti,
mutta tyon tutkimusongelmana oli se, ettd HUSin Laakintatekniikassa ei ollut
vakioituja menetelmia tai tarvittavia mittavalineita sinivalohoitolaitteiden elinkaa-
renaikaisen sateilytehon varmistamiseen. HUS on ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittmiskeskus Fimean valvonnan alainen terveydenhuollon yksikko ja ammatti-
mainen kayttaja. Laakintalaitelaissa kuvatut ammattimaista kayttajaa koskevat

velvoitteet koskevat siten HUSia ja Laakintatekniikkaa.

Laakintatekniikassa on pystyttava todentamaan, etta laitteet on huollettu valmis-
tajan ohjeiden mukaisesti. HUS Logistiikalla on sertifioitu laatujarjestelma, joka
on toiminnan vakioimisen ja kehittdamisen perusta. Labquality Oy myonsi
19.4.2021 HUS Logistiikalle laadunhallinnan ISO 9001:2015 -standardin mukai-

sen sertifikaatin [1.]



Tassa opinnaytetydssa maaritettiin sinivalohoitolaitteiden maaraaikaishuoltopro-
sessi seka laitteiden sateilytehon mittaamisprosessi, mika sisaltaa mittalaitteen
valinnan, sen soveltuvuuden haluttuun prosessiin seka sen, onko laadunvalvon-
nallisessa nakdokulmassa saanndllinen tehon mittaaminen tarpeen. Konkreetti-
sena tuotoksena opinnaytetyossa oli tavoitteena huoltoraporttipohjat Laakinta-

tekniikan kayttoon.

2 HUS Logistiikan Laakintatekniikka

HUSIn Laakintatekniikka on osa HUS Logistiikkaa. Logistiikan asiakkaita ovat
kaikki HUSin sairaalat ja hoitoyksikot seka tietyt HUSin jasenkunnat seka Hel-
singin yliopistollisen keskussairaalan eritysvastuualueet [1.] Erityisvastuualuei-
siin kuuluvat Etela-Karjalan, Kymenlaakson ja Paijat-Hameen sairaanhoitopiirit.

Erityisvastuualueella asuu 2,2 miljoonaa asukasta [2].

HUS Logistiikassa on sitouduttu parantamaan toimintaa jatkuvasti asiakaslah-
toisesti ja noudattamaan lakeja, viranomaisvaatimuksia ja toimintajarjestelman
maarityksia seka tunnistamaan riskit ja turvallisuuten vaikuttavat tekijat. HUS
Logistiikan laadunhallintajarjestelma luo edellytykset toiminnan vakioimiselle ja
kehittamiselle, ja mydnnetty ISO 9001:2015 -sertifikaatti varmistaa, etta laatujar-

jestelma tayttaa standardin vaatimukset [1.]

HUSIn Laakintatekniikalla on yksikoita Helsingissa mm. Meilahden sairaala-alu-
eella seka Hyvinkaan, Jorvin, Lohjan, Peijaksen, Porvoon ja Raaseporin sairaa-
loissa. Laakintatekniikassa vastataan laakintalaitteiden elinkaaresta. Laitteet re-
kisterdidaan lainsaadannon vaatimusten mukaisesti, maaraaikaishuolletaan,
korjataan tarvittaessa ja turvallisuusmitataan. Lisaksi tuetaan asiakkaita moni-
puolisesti, myds toiminnan suunnittelussa ja investointipaatdksissa. Laakinta-
tekniikan Help Desk palvelee asiakkaita Meilahdessa puhelintukena. Lisaksi
laakinnallisia laitteita vuokrataan Laakintatekniikasta sairaalaosastoille ja kunta-

asiakkaille kokonaispalveluna [3.]



HUSIin ohjeistuksen mukaan tulosyksikdn laitevastaava huolehtii laitteiden
huolto-ohjelmien toteutumisesta valmistajan ohjeiden mukaisesti yhdessa HUS
Logistiikan Laakintatekniikan, HUS-Kiinteistojen laitekunnossapidon tai hankin-
tasopimuksissa maaritellyn ulkopuolisen huoltoliikkeen kanssa, ja huolto-ohjel-
man toteutuminen on kayttoyksikon vastuulla [4]. Kaytanndssa talla tarkoitetaan
sita, etta kayttoyksikko lahettaa laitteen huoltoon huollon ollessa ajankohtaista
ja Laakintatekniikka vastaa tehtavasta huoltotyosta valmistajan ohjeen mukai-

sesti ja toimii asiantuntijaroolissa huoltoon liittyvissa yksityiskohdissa.

HUS Logistiikassa on kattava henkilokohtainen perehdytyssuunnitelma ja laite-
kohtainen perehdytys, jolla taataan se, etta laitetta huoltaa henkild, jolla on
riittdva ammattitaito. Ammatillisessa perehdytyksessa kaydaan lapi myos
sahkoturvallisuusmaaraykset, mika perustuu sahkotyoturvallisuuden SFS 6002
-standardiin ja niiden soveltamiseen Laakintatekniikassa, samoin kuin muut

tydhon liittyvat turvallisuusohjeet.

3 Lainsaadannon vaatimukset

MDR (Medical Devices Regulation) on EU-asetus laakinnallisista laitteista, jota
alettiin soveltaa 26.5.2021. Sinivalohoitolaitteet luokitellaan asetuksen mukaan
luokan lla laitteisiin luokittelusaannon 9 "Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on
tarkoitettu energian kohdistamiseen tai vaihtamiseen” mukaisesti. Luokan lla
laitteelta vaaditaan ulkopuolisen ilmoitetun laitoksen tekema arviointi, ja vaati-

mustenmukaisuus osoitetaan CE-merkilla [5].

Laitevalmistajia koskee kansainvaliset EU:n hyvaksymat sahkdstandardit:
paastandardi IEC 60601-1 terveydenhuollon sahkolaitteille seka IEC 60601-
2:50 “Medical electrical equipment: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of infant phototherapy equipment”, jossa maaritel-
laan sinivalohoitolaitteiden sateilyarvojen ilmoittamiselle aallonpituusvali ja mer-
kintatapa seka laitteille raja-arvot UV- ja infrapunasateilyille seka lampdtilalle
[6.]



Suomessa Fimea valvoo laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja
alan toimijoita Suomessa. Ammattimaisena kayttajana HUSIn tulee tayttaa vaa-
timukset. Ammattimaisena kayttajana pidetaan mita tahansa terveydenhuollon
yksikk6a tai muuta toimintayksikkoa, jonka toiminnassa kaytetaan tai luovute-
taan potilaille Iaakinnallisia laitteita, seka luonnollista henkiloa tai oikeushenki-

|64, joka kayttaa ammattia harjoittaessaan laakinnallisia laitteita [7].

Monet vaatimukset koskevat kayttajaa eli terveydenhuollon henkilokuntaa,
mutta useat kohdat koskevat myds huoltoyksikkéa. Osa pitaa ottaa huomioon jo
ennen laitteen kayttoonottoa. Laakintatekniikassa suoritetaan laitteelle vastaan-
ottotarkastus ennen toimitusta osastokayttoon. Vastaanottotarkastuksessa lait-
teen rekisteroinnin lisaksi tarkistetaan, etta toimitus vastaa tilausta ja etta laite
tayttaa lainsaadannon vaatimukset. Laitteen rekisterdintiin liittyy lainsaadannon
vaatimus seurantajarjestelmasta laitteiden ja niiden turvallisen kayton varmista-
miseksi. Ammattimaisella kayttajalla on velvollisuus raportoida myos vaaratilan-
teista [8.] Laakintatekniikan huoltohenkilostd katsotaan terveydenhuollon laittei-

den ammattimaiseksi kayttajaksi [7].

Seuraavat vaatimukset, joita Fimea valvoo, koskevat laakinnallisia laitteita ja tu-
lee huomioida Laakintatekniikassa. Ne tulevat laista 719/2021 Laki laakinnalli-

sista laitteista.

Laakinnallisten laitteiden on oltava CE-merkittyja.

Laitteessa on turvallisen kayton kannalta oleelliset merkinnat ja kayttooh-

jeet.

- Laitetta sdadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen

mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti.

- Laitetta asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkilo, jolla on tarvittava ammat-

titaito ja asiantuntemus [9.]



4 Vastasyntyneen keltaisuus

Monet vastasyntyneet kellastuvat jonkin verran syntyman jalkeen. Keltaisuus ai-
heutuu usein liiallisesta bilirubiinin kertymisesta vauvan kudoksiin. Bilirubiini on
veren punasolujen hajoamistuote, joka suurina maarina on haitallista aivoille.
Kun punasoluja hajoaa tavallista enemman, tilaa kutsutaan hemolyysiksi. Ai-
heuttaja on usein aidin ja vauvan veriryhmien ero, mutta muutkin syyt voivat ai-
heuttaa hemolyysia. Etenkin ennenaikaisilla vauvoilla maksa on viela kehit-
tymaton, jolloin bilirubiini ei hajoa maksassa riittavan tehokkaasti. Bilirubiinipitoi-
suus mitataan ihomittarilla tai vauvan veresta, jolloin pystytaan tarkemmin

maarittelemaan hoidon tarve [10; 11.]

Yhtena mittaustapana on myos puhelinapplikaatio, jonka kaytto lisaantynee tu-
levaisuudessa, jolloin bilirubiinitasoja voidaan mitata myos kotiutumisen jalkeen
ilman verinaytteenottoa [12]. Suurentunut arvo on kuitenkin aina syyta varmis-

taa verikokeella [13].

Lieva keltaisuus vauvalla ei ole vaarallista, mutta korkea bilirubiinipitoisuus, el
hyperbilirubinemia, vaatii hoitoa. Hoitomuotona on useimmiten nesteytys seka
valohoito, jota voidaan toteuttaa eri intensiteeteilla ja useammalla va-
lonlahteella. Myds verensiirto on mahdollinen hoitokeino erittain vaikeissa ta-
pauksissa, jos valohoito ei ole riittavan tehokasta, mutta sisaltda valohoitoa
enemman riskeja. Hyperbilirubinemian hoidon tavoitteena on estaa kernikteruk-
sen eli suuren bilirubiinipitoisuuden aiheuttamat aivovauriot. Suomen synnytys-
sairaaloissa on kayrastot bilirubiiniarvoille, jonka perusteella hoitopaatoksia
tehdaan [14.]

HUSIn kayrastot ovat sahkdisena sosiaali- ja terveydenhuollon tieto- ja toimin-
nanohjausjarjestelma Apotissa. Apottiin on sisaanrakennettu 5 taulukkoa, joista
kaytetaan sita, mika vastaa hoidossa olevan vastasyntyneen syntymapainoa tai
viikkoja. Maarittavana tekijana kaytetaan viikkoja yli 34 viikon ikdsena synty-
neella vauvalla tai painoa, jos vauva on syntynyt alle 2500 g painoisena. Ku-

vassa 1 nakyy valohoidon ohjearvot alle 1000 g painoiselle vauvalle Apotista.



Valohoidon aloitus nakyy taulukossa turkoosina alarivilla silla hetkelld, kun tau-
lukossa violettina nakyva veren bilirubiinipitoisuus on lahtenyt nousuun. Valo-
hoito on lopetettu, kun syntymasta on kulunut noin 96 tuntia ja bilirubiinipitoi-

suus laskenut.
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Kuva 1. HUSIn valohoidon ohjeet ja hoitotaulukko Apotista [15]

Vauvojen keltaisuuden hoidossa on kaytetty sinivalohoitoa jo yli 50 vuotta. Sini-
valohoito perustuu siihen, etta ihon pinnalla tapahtuvan fotokemiallisen reaktion
ansiosta bilirubiini muuttuu vesiliukoiseen muotoon, jossa se voi poistua elimis-

tosta virtsan mukana ilman, ettd maksan tarvitsee hajottaa sita [16.]

Bilirubiinipitoisuus voidaan maarittda veren plasmasta tai seerumista, eli solutto-
masta osasta mika jaa jaljelle punasolujen hyytyessa [17]. Taysiaikaisilla vau-
voilla yli 340 pmol/I bilirubiinipitoisuus yli 12 tunnin ajan on osoitettu haittaavan
neurologista kehitysta. Jos valohoito ei tehoa, taysiaikaisilla vauvoilla, joilla ei
ole muita riskitekijoita, verenvaihdon aloituksen rajana bilirubiinipitoisuuden las-

kemiseksi on pidetty 425 pmol/l [14.]



5 Valohoito

5.1 Tausta

Valohoidon tehokkuus riippuu monista tekijoista: aallonpituudesta ja sen huip-
puarvosta, valon intensiteetista eli irradianssista, valonlahteen ja ihon etaisyy-
desta seka ihon pinta-alasta. Sinivalohoidossa on tehokasta, jos valonlahteita
on usempia. Talloin kaytetaan usein seka valoa ylhaaltapain ja vauvan alla si-
nivalopatjaa. Talldin ihon pinta-ala tehokkaalle valohoidolle on mahdollisimman

suuri [16.]

Sateilytehoa mitatessa yksikko, johon verrataan laitevalmistajien tehon suosi-
tusarvoja, on spektrinen irradianssi yW/cm?nm, joka tarkoittaa tiettya sateilyte-
hoa tietylle pinta-alalle tietylla aallonpituudella. Intensiivisen sinivalohoidon va-
himmaisarvona pidetdan 30 yW/cm?nm. Valon kirkkauden vuoksi vauvan silmat
on hoidon ajaksi peitettava, mutta muutoin hoito ei aiheuta juurikaan riskeja

vauvalle [16.]

Nakyva valo on aallonpituudeltaan 400-780 nm valilla. Ihmissilma havaitsee va-
lon vareina: violetti 400-450 nm, sininen 450-490 nm, vihrea 490-560 nm ja ta-
man jalkeen keltainen, oranssi ja punainen 780 nm asti [18.] Valohoidossa ei
muodostu ultraviolettisateilya [16]. Ultraviolettisateilyssa on matalampi aallonpi-

tuus, 100-400 nm, joten sita ei voi nahda [18].

Suomessa sinivalohoidon hoitokayrastot perustuvat pitkalti American Academy
of Pediatrics:in eli AAP:n suosituksiin [14]. Suositukset ovat vuosilta 2004 ja
2011 yli 35 viikon ikaisina syntyneille vauvoille. Aiempi suositus oli vuodelta
2004, jolloin suositeltiin, etta intensiivihoidossa spektrinen irradianssi aallonpi-
tuuksilla 430-490 nm on vahintaan 30 yW/cm?nm mitattuna siltd kohdalta, jossa
valo osuu vauvan ihoon. Tata suositusta on muutettu 2011 niin, etta mitatataan
spektrinen irradianssi aallonpituuksilta 460-490 nm [19; 20.] Kuvassa 2 nah-
daan Natus Medicalin sinivalosateilijan spektrinen irradianssi huippuarvoineen.

Spektrinen irradianssi voidaan merkitd myés pW/cm?/nm kuten kuvassa 2.
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Kuva 2. NeoBLUE-blanketin suositustehon 35 uyW/cm?nm spektrinen irradianssi
[21]

Laitteiden spektrisen irradianssin ei ole tarpeellista olla lilan suuri, kunhan inten-
siivisen valohoidon raja ylittyy. Tutkimukset puoltavat lyhyempaa hoitoaikaa kor-
kealla intensiteetilla. Matalalla intensiteetilla tehty pidempikainen valohoito on
yhdistetty suurempaan imevaiskuolleisuuteen hyvin pienilla keskosilla [22]. Kui-
tenkin hyvin korkealla, yli 65 uW/cm?nm spektrisella irradianssilla voi olla kauas-
kantoisempia haittavaikutuksia, joita ei edes olla viela pystytty tunnistamaan tar-
kasti [20]. IEC 60601-2:50 -standardissa ei kuitenkaan maariteta suurinta sallit-

tua spektrista irradianssia laitevalmistajille kliinisen nayton puuttuessa [6].

Tehokkaana spektrina sinivalohoidossa pidetaan yleisesti aallonpituuksia 400-
520 nm, mika nakyy silmalle sinivihreana. Huippuarvon olisi hyva olla 460 nm +-
10 nm. Talla spektrilla valo Iapaisee ihon riittavan syvalta hajottaakseen bilirubii-
nia. Nayttéa on jonkin verran, etta turkoosi spektri on tehokkaampaa, koska se
lapaisee ihon syvemmalta [16.] Vuonna 2021 julkaistussa tanskalaisessa tutki-
muksessa on todettu, etta huippuarvolla 480 nm hoito on tehokkaampaa kuin
huippuarvolla 460 nm, kun valonlahteena on LED-valo. Talla hetkella vihrea

LED-valo on kaytossa lahinna Japanissa vauvojen keltaisuuden hoidossa [23.]



5.2 Sateilyteho

Irradianssilla tarkoitetaan fotonien maara neliosenttimetria kohti. Irradianssin yk-
sikké on W/m?2. Spektrisesta irradianssista puhutaan, kun lasketaan irradians-
siarvo vain tietylle spektrille. Spektrisen irradianssin yksikké on W/m?nm [16;
24 ]

Sinivalohoitolaitteiden irradianssi on hyva mitata saannollisesti, ja suositeltavaa
on kayttaa valmistajan manuaalissa mainitsemaa mittalaitetta luotettavan tulok-

sen saamiseksi. Useimmiten suositellaan tiettya radiometria [16.]

Sateilyteho mitataan radiometrilla tai spektrofotometrilla, joiden toiminta perus-
tuu valon emittoimalle sahkomagneettiselle sateilylle, josta mitataan sateilyn
voimakkuutta tietylla aallonpituudella. Spektrimittarit antavat tarkempia ja use-
ampia lukemia riippuen laitteen sensoreista [25.] Fotometria kasittelee vain na-
kyvaa valoa, kun taas radiometria koko optista sateilya. Kaikki radiometriset

suureet riippuvat aallonpituudesta A [24.]

IEC 60601-2:50 -standardin mukaan valmistajan tulee ilmoittaa kokonaisirradi-
anssi valilta 400-550 nm irradianssin yksikdssa W/m?. Kyseisessa standardissa
myoOs maaritetaan, ettd pienemman ja suurimman irradianssiarvon suhde efek-
tiivisella alueella on oltava vahintaan 40 %. Usein valotehokkuus vaihtelee va-
lonlahteesta riippuen niin, etta keskella teho on suurin, mutta heikkenee reunoja
kohti. Tasta syysta valoteho tulisi mitata useammasta kohdasta. IEC 60601-

2:50 -standardissa kaytetaan pinta-alan standardikokona 60x30 cm [6.]

Hoito on tehokkaampaa, mita enemman ihoa altistetaan valolle. Kaytannossa
vauvalla on hoidon aikana ainoastaan silmasuojat ja vaippa, mutta muutoin iho
on paljaana [19]. Intensiivihoidossa kaytassa on useita eri valonlahteita, silla
mita suurempi osa ihon pinta-alasta saa valohoitoa mahdollisimman lyhyella
etaisyydella valonlahteeseen, sita tehokaampaa hoito on [16].
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5.3 Valonlahteet

Valonlahteena sinivalohoidossa voidaan kayttaa loisteputkia, halogeenivalai-
simia, LED-valoja ja kuituoptisia patjoja. LEDit ovat kustannustehokkaita,
pitkaikaisia ja niiden etuna pidetaan sita, etteivat ne kuumene ja siten aiheuta
turvallisuusriskeja [16.] LEDit ovat selkeasti suosituin ratkaisu uusissa mal-

leissa, ja muita valonlahteitd on enemman poistuvissa malleissa.

Kuvassa 3 nakyy Natus Medicalin neoBLUE-blanket-sinivalopatja, jonka paalle
vauva voidaan asettaa, ja kuvassa 4 GE Healthcaren Giraffe Ombibed -hoito-

kaappi, jossa on Giraffe Blue Spot PT Lite-sinivalo, joka sateilee ylhaalta, seka
Bilisoft-sinivalopatja alapuolella. Sinivalopatjojen etuna on se, etta vauvaa voi-

daan pitda myds sylissa ja hoito onnistuu myds kotona, koska laitteen voi saada

lainaksi sairaalasta.

Kuva 3. Natus Medicalin neoBLUE-blanket
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Kuva 4. GE Healtcare Omnibed [26]

Natus Medicalin neoBLUE-blanket sekd GE Healthcaren Bilisoft ovat esimerk-
keja kuituoptisista patjoista. Naihin tulee valo kuituoptista johtoa pitkin LED-yksi-
kosta. GE Healthcaren Giraffe Blue Spot PT litessa on valonlahteena LED,
mutta aiemmissa malleissa on ollut metallihalidi halogeenilamppu. Tavalliset ha-
logeenivalaisimet tuottavat paljon lampoa, mika on tehnyt niiden kaytosta ongel-

mallista [16].

Pisimpaan kaytdssa ovat olleet loisteputket. Loisteputkissa on suuria eroja
spektrisessa irradianssissa jopa samalla aallonpituusvalilla, ja ne sijoitetaan
usein lilan kauas hoitoa saavasta vauvasta. Loisteputkissa voidaan kayttaa si-
nista valoa osassa loisteputkia ja naiden lisaksi valkoista valoa, mika helpottaa
valoon pain katsomista, muttei vahenna tehokkuutta [16.] Kuvassa 5 nakyy Me-
delan sinivalosateilija, joka toimii loisteputkilla. Pyorilla oleva laite on helposti

siirreltavissa vastasyntyneen kehdon ylapuolelle.
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Kuva 5. Medelan loisteputkilla toimiva sinivalosateilija

Valonlahteiden tehoon voi vaikuttaa valonlahteen kayttotunnit seka kuituoptisen
johdon etta patjan kunto. Kuituoptisen johdon kunnon voi tarkistaa heijastamalla
litinpaata valoa vasten. Kuvassa 6 nakyy neoBLUE-blanketin hyvassa kun-
nossa oleva kuituoptinen johto, jonka liittimessa ei nay montaa haalistunutta

pistetta eli hajonnutta kuitua.

Kuva 6. NeoBLUE-blanketin kuituoptisen johdon liitinpaa
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Kuvassa 7 nakyy Bilisoftin jo hieman kulunut kuituoptisen johdon liitinpaa. Lait-
teen LED-moduulin emittoima valosateily kulkee kuituja pitkin patjan kuituihin,

joten kuitujen kunto on oleellinen valotehon maarittava tekija.

Kuva 7. Bilisoftin kuituoptisen johdon liitinpaa

5.4 Tehon mittaaminen

Tarkoituksenmukaisten ja luotettavien mittalaitteiden saatavuus sinivalohoitolait-
teiden valotehon mittaamiseen on ollut pitkdan heikkoa. Tehokkainta spektria
hyperbilirubinemian hoitoon ei ole yleisesti maaritelty tarkasti, ja taman takia
myoskaan mittauskaytanteet eivat ole vakioituneet. AAP:n mukaan sinivalosa-
teilijoiden tehon mittaustapojen kaytanteet aallonpituutta kohden ovat tarkea tut-
kimusprioriteetti [20]. Sinivalosateilijdiden huoltomanuaaleissa mainittuja mitta-
laitteita neoBLUE-radiometri tai GE Ohmeda Biliblanket meter Il [21; 27; 28] ei
ole saatavilla Suomessa. Ensimmaisena mainitulla ei ole CE-merkintaa ja jal-

kimmaisen valmistus on lopetettu.

Markkinoilla on kuitenkin eri radiometreja, ja useimmiten sinivalohoitolaitteen
valmistaja suosittelee kyseiselle laitteelle kalibroitua radiometria, joka mittaa

vain tiettya maariteltya aallonpituusaluetta. Mittausvirheet ovat mahdollisia tai
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jopa todennakaoisia, jos radiometria kaytetdan muiden valmistajien tai erityyppis-
ten sinivalohoitolaitteiden kanssa. Saatavilla olevat mittalaitteet, jotka mittaavat
tosiasiallista tehoa, ovat olleet kaytoltaan niin hankalia, etta mittaus ei ole no-
peaa tai suoritettavissa ilman teknista koulutusta [29.] Kuvasta 8 nahdaan
muuntotaulukko tilanteeseen, jossa kaytetaan eri valmistajan mittalaitetta Natus
Medicalin sinivalosateilijalle, josta voidaan havaita erot mittaustuloksissa, vaikka

kyseessa on sama mitattava laite.

_Table 6.1 NEOBLUE LIGHT INTENSITY QUTPUT CONVERSTION CHART
Natus ® o Joey ®
neoBLUE Olympic Bili- Ohmeda Bili- Dosimeter
Radiometer: Radiometer * meter blanket ° Meter II Model JD100
Intensity: 15 9 14 32
(WW/cm */nm) 20 13 19 43
25 16 23 53
30 19 28 64
35 22 32 ] 75
40 25 37 86
45 28 42 96
50 31 46 ] 107

All the readings above are in units of pW/cm?/nm. Given variations in radiometers and light sources, this
should be used as a guideline only with a tolerance of +/- 10%.

Kuva 8. Muuntotaulukko neoBLUE LED-sinivalosateilijan manuaalista [30]

NeoBLUE-blanketin manuaalissa on mainittu seuraavalla tavalla: "Natus suosit-
telee neoBLUE-radiometrin kéyttéd neoBLUE-blanketin intensiteetin mittaami-
seen. Jos tata mittalaitetta ei ole saatavilla, on térkeéé kéyttda mittalaitetta, joka
on suunniteltu mittaamaan erityisesti kapeaa sinisen LED-valon aallonpituusalu-
etta. Radiometrit, jotka on suunniteltu mittaamaan laajaa loisteputkien tai halo-
geenivalaisimien spektrid, antavat virheellisié tuloksia (suomennettu)” [21]. Ky-
seinen lainaus kuvastaa hyvin lahtotilannetta sinivalosateilijoiden tehon mittaa-

miseen.

Radiometri mittaa sateilyn voimakkuutta, muttei erottele mita aallonpituuksia
emittoidaan, ja antaa tuloksena lukeman sateilyvoimakkuudesta silta valilta,
jolle radiometrin tunnistin on kalibroitu. Radiometrien sensoreissa voi olla filtte-

reita, jotka on maaritetty kapealle spektrille ja esimerkiksi Iahinna LEDille, jotta
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radiometrit ovat tarkoituksenmukaisia tietyille valonlahteille. Spektrimittari mittaa
valoa ja sisaisen sensorin avulla erottelee jokaisen aallonpituuden. Spektrora-
diometrissa yhdistyy spektrimittarin ja radiometrin ominaisuudet, ja se koostuu
sisaanmeno-optiikasta, sateilyn eri aallonpituuksiin jakavasta monokromaatto-
rista ja tunnistimesta [24; 25.] Monokromaattori pystyy erottelemaan aallonpi-

tuudet seka vaimentaa hajasateilya [24].

Medical Engineering and Physics -lehdessa vuonna 2019 julkaistussa tutki-
musartikkelissa todetaan, etta Gigahertz-Optikin MSC15-spektrofotometri antaa
tuloksia, jotka ovat hyvaksyttavissa rajoissa kliiniseen kayttoon sinivalosateilijoi-
den sateilytehon mittaamiseen, kun tuloksia verrattiin monokromaattori Bent-
ham dmc150:11a tehtyihin mittauksiin. Bentham dmc150:n kayttd vaatii perehty-
neen asiantuntijan, eika se ole samalla tavalla liikuteltavissa oleva laite kuin
MSC15 [29], joten sen kayttdominaisuudet eivat ole huoltoyksikolle optimaali-
set. Kuvassa 9 nakyy Bentham dmc150-monokromaattori ja kuvassa 10
MSC15-spektrofotometri. Bentham dmc150 on selvasti suurempi verrattuna ka-

dessa pidettavaan MSC15-mittalaitteeseen.

Kuva 9. Bentham dmc150-monokromaattori [31]
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Kuva 10. MSC15-spektrofotometri

Kuvasta 11 nahdaan vertailutulokset edellisessa kappaleessa mainitusta tutki-
musartikkelista. Kun kiinnitetaan erityisesti huomiota riviin kolme ja kuusi, joissa
annetaan mittaustulos yksikdssa pW/cm2nm AAP 2011 suositellulta aalllonpi-

tuusvaliltd 460-490 nm, havaitaan tulosten samankaltaisuus.

Table 3
Comparative measurements: neonatal phototherapy lamp systems.

Biliblanket plus  Giraffe spot lite  neoBlue

400 nm—550 nm Bentham dme150 mW m—2 35237.0 40174.0 27098.0
460 nm—490 nm Bentham dmc150 mW m™? 7731.0 5443.0 19296.0
460 nm-490 nm Bentham dmc150 pW cm ™ nm™' 2577 18.14 64.32
400 nm-550 nm MSC15 mwW m™* 40610.0 38380.0 26590.0
460 nm-490 nm MSC15 mW m—2 9249.0 5493.0 17958.0
460 nm-490 nm MSC15 pW cm~* nm™! 30.83 18.31 59.86

Kuva 11. Vertailumittaukset Bentham dmc150:11a ja MSC15:sta [29]

5.5 Turvallisuus

Laakintatekniikan nakdkulmasta on tarkeaa huomioida mahdolliset haitat ja tur-
vallisuusriskit, jotka voivat aiheutua hoitovalon laheisyydessa oleilusta ja valoon
katsomisesta. Sinivalohoitolaitteet eivat sateile ultraviolettisateilyn spektrilla,
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mutta valo on erittain kirkasta. Hoitovalon laheisyydessa oleilu voi aiheuttaa
paansarkya, pahoinvointia ja huimausta. Kirkas valo voi auheuttaa nakdvauri-
oita, minka takia suoraan valoon ei suositusten mukaan kannata katsoa [21; 27;
28.] Erityisesti lyhytaaltoinen valo voi vaurioittaa verkkokalvoa tilapaisesti tai pit-
kaaikaisesti, kun valon aallonpituus on 400-500 nm eli sinisen valon spektrilla.
Fotokemiallisia vaurioita voi syntya verkkokalvolla, kun valon sisaltama energia
suurenee, ja talldin silman valon reseptorien herkkyys voi heikentya ja vaikutus
kestaa jopa kuukausia [18.] Haittoja voi ehkaista keltalinssisilla laseilla, jotka

taittavat sinista valoa, kuten kuvassa 12 [21].

Kuva 12. Laakintatekniikkaan hankitut suojalasit

6 Maaraaikaishuoltojen vakiointi Laakintatekniikassa
6.1 Lahtokohdat

Lahtokohtana maaraaikaishuollon vakioinnille oli tutkimusongelman mukaisesti
se, ettei HUSin Laakintatekniikalla ollut vakioitua huoltoprosessia laadunvalvon-
nallisesta nakdkulmasta. Menetelmina maaraaikaishuollon vakinoinnissa oli
taustamateriaaliin, eli viitekehykseen seka huoltomanuaaleihin, perehtyminen.
Nykytilanteen selvitys avasi kattavasti ongelmakohtia mittalaitteiden saatavuu-

dessa ja tyon tarpeellisuudessa.
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Sinivalohoitolaitteita on HUSIlla erityyppisia ja HUSin laitekannassa on noin 100
sinivalohoitolaiteitta (tilanne syyskuussa 2021). Joukossa on vanhoja jo yli 20
vuoden ikaisia laitteita, jotka ovat kayttdikansa paassa, seka taysin uutta laite-

kantaa.

HUSIn laitekannasta valitut laitteet opinnaytetyéhon ovat

° Natus Medical neoBLUE-blanket
. GE Healthcare Bilisoft
o GE Healthcare Giraffe Blue Spot PT Lite.

HUSIn laitekannassa on myoés toistakymmenta Medelan vanhempaa laitekantaa
olevaa sinivalosateilijaa. Useimmat naista on hankittu jo 1990-luvun loppupuo-
lella, ja kdytanndssa niiden rikkoutusessa ne menevat poistoon, koska varaosia
ei ole saatavilla. Medelan sinivalohoitolaitteisiin myds vaihdetaan jokaisen
maaraaikaishuollon yhteydessa uudet loisteputket, mikali laite on muuten toi-

mintakuntoinen, joten tasta syysta ne on rajattu pois tasta opinnaytetyosta.

Laakintatekniikalla oli jo hankittuna yksi mittalaite, Gigaherz-Optikin spektrofoto-
metri MSC15. Koska mittalaitteita on vain yksi, tdma on kaikkien HUSin Laakin-
tatekniikan huoltopisteiden kaytossa. Kyseinen mittalaite on hankittu Mitaten
Oy:lta, jota suositeltiin mittalaitteen hankintaan muun muassa kysyttaessa laite-
valmistaja GE Healthcarelta mittalaitetta heidan valmistamiensa sinivalohoito-

laitteiden sateilytehon mittaamiseen.

Alustavien mittausten ja tehtyjen maaraaikaishuoltojen perusteella mittalaite
MSC15 oli sateilytehon mittaamiseen hyvin soveltuva, joten olettamus oli, etta
mittaukset pystytddn maaraaikaishuollon yhteydessa suorittamaan hyvin talla
mittalaitteella. Lahtdkohtana oli verrata jo hankittua mittalaitetta johonkin toiseen
mittalaitteeseen, mutta kaytannon ongelmana oli se, ettei saatavuutta muissa

laitteissa ollut juurikaan.

Selvitystyona kysyttdessa muilta sairaanhoitopiireilta, mita mittalaitetta muissa

laakintalaitehuolloissa kaytetaan, ainoa vastaus, jonka sain, oli, ettei heilla ole
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mittalaitetta. Suomessa Natus Medicalia edustavalle Finnomedicalille on mah-
dollista l1ahettaa laite ulkopuoliseen huoltoon, joten tamankaltaisia ratkaisuja on
mahdollisesti kaytetty, kun mittaaminen omassa huoltopisteessa ei ole ollut

mahdollista.

Mitaten Oy:lta koekayttodn lainalaitteeksi jarjestyi MSC15-rinnakkaisversio
MSC15-bili, joka on suunniteltu nimenomaan sinivalosateilijoiden tehon mittaa-
miseen. Tama vaikutti [ahtokohtaisesti hyvalta, huomioiden ettd myds perusver-
sio vaikutti alustavissa mittauksissa hyvin toimivalta. Mitaten Oy:n edustajan
mukaan MSC15-bili on talla hetkelld kustannustehokkain ratkaisu sinivalosateili-

jéiden tehon mittaamiseen.

Myoés laitevalmistaja Dragerilla olisi ollut heidan Bililux-sinivalosateilijalleen opti-
moitu radiometri, mutta taman opinnaytetyon aikataulussa sen saaminen koe-
kayttéon ei ollut mahdollista. Sen vertailu MSC15-spektrofotometriin olisi ollut
mielenkiintoista. HUSIin laitekannassa ei talla hetkella ole kuitenkaan Bililux-lait-
teita, joten periaatteessa radiometrin kaytto ja kokeilu toiselle laitetyyppille olisi

voinut olla my0ds tyon kannalta epaoleellista.

6.2 Maaraaikaishuoltojen vakionti

Laakintatekniikalla on oma prosessinsa maaraaikaishuollon vakiointiin. Huolto-
raporttipohja tehdaan Exceliin Laakintatekniikassa kaytossa olevalla tyylilla,
josta se on mahdollista tallentaa pdf-muodossa Mequsoft-laiterekisteriin suorite-
tun huollon yhteydessa. Huoltoraportissa on oltava nahtavilla laitenumero, huol-
tohenkild, paivamaara, mita huollossa on suoritettu, mittaustulokset ja kaytetty
mittalaite. Tarvittaessa jalkikateen voidaan raportin avulla todentaa, mita huol-

lossa on tehty ja etta laite on maaraaikaishuollettu asianmukaisesti.

Jotta huoltoraportti voidaan vakioida, sen on oltava ensin koekaytdssa jossakin
huoltopisteessa riittava aika, jotta voidaan todentaa kaytannon kautta, etta
pohja on toimiva. Vakioitava huoltoraportti hyvaksytaan ja katselmoidaan. Hy-

vaksynnan suorittaa Laakintatekniikan elinkaarenhallinnan prosessinomistaja.
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Vakioinnissa on tarkoituksena se, etta rippumatta huoltopisteesta tai huollon
suorittavasta henkilosta, huolto tehdaan samalla tavalla. Myds vakioinnin val-
mistuttua huoltoraporttipohjia paivitetaan, mikali se nahdaan tarpeelliseksi. Ra-
porttipohjassa on kaytava lapi ainakin kaikki valmistajan maaraaikaishuollossa
edellyttamat toimenpiteet, mutta lisaksi myos Laakintatekniikan vaatimuksia, ku-
ten merkinta huoltotarran kiinnityksesta laitteeseen, jolloin laitteessa on osas-

tolla suoraan nahtavilla, koska se seuraavan kerran tulee lahettaa huoltoon.

6.3 Maaraaikaishuoltojen sisaltod

Maaraaikaishuollossa kaydaan lapi sateilytehon mittauksen lisaksi kaikki muut
huoltomanuaalin mukaiset toimenpiteet, kuten tarkastetaan virtajohdon kunto,
tuuletinten toiminta, ulkoisen kunnon tarkastus seka patjamallisen sinivalosatei-

lijan ollessa kyseessa kuituoptisen johdon etta patjan kunto.

Maaraaikaishuollon yhteydessa suoritetaan myos sahkoturvallisuusmittaus Laa-
kintatekniikan ohjeistuksen mukaisesti. Sinivalohoitolaitteissa on seka luokan |

suojamaadoitettuja etta luokan Il sahkdlaitteita.

Sinivalohoitolaitteiden huoltoraporttipohjat koostuvat seuraavista tiedoista:

paivamaara

huolletun laitteen laiterekisteriin merkitty inventaarionumero

huollon suorittanut asiantuntija

huollossa kaytetty mittalaite

suoritetut toimenpiteet: toiminnan tarkastus, visuaalinen tarkastus,
sahkoturvamittaus

mitattu valoteho

— huoltoraporttipohjissa valmiit laskentataulukot valmistajan maaritte-
lemille arvoille kuten keskiarvo ja mediaani

— valotehon saato laitteesta riippuen

laitteen kayttotunnit kayttotuntimittarista

muut laitekohtaiset toimenpiteet, kuten ilmafiltterin puhdistus tai
vaihto



21

o laitteeseen kiinnitetty "seuraava huolto” tarra maaraaikaishuoltovalin
mukaisesti

o muuta mahdollista huomioitavaa kirjataan sanallisesti.

6.4 Mittaustila

Maaraaikaishuollot ja mittaukset opinnaytetyota varten tehtiin Voimakeskuksen
Laakintatekniikan tiloissa. Mittauksiin oli kaytettavissa tyopiste ja tilat sankykor-
jaamossa ja pajassa, jossa mittaukset voitiin tehda lahes ilman muita valonlah-
teitd. Esimerkiksi katon valaisimet voivat tuottaa aallonpituuksia, jotka voivat na-

kya mittauksissa.

Mittauksissa havaittiin, etta taustavalo vaikuttaa mittaustuloksiin jonkin verran,
jos mitattavana on Blue Spot PT Lite kuten kuvassa 13, jossa valo tulee ylhaalta
alaspain, eika mittalaite kiinni valonlahteessa. Kattovalaimiset, ikkunoista tuleva
luonnonvalo tai muiden laitteiden kuten puhelimen tai tietokoneen nayton valo

voi vaaristaa tuloksia, mutta ei merkittavasti.

Kuva 13. Blue Spot PT Liten tehonmittaus MSC15-mittalaitteella hoitokaapissa
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Kuvissa 14 ja 15 on nahtavilla mittaustulokset valaistussa ja pimeassa mittausti-
lassa. Huoltotilan normaalivalaistuksessa mittauksissa ero pimeaan tilaan ol
noin 0,5 yWem?nm, mika on oleellista huomioida, etenkin jos on lahell3, ettei

huollossa mitattu lukema ole selkeasti riittavan korkea.
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Kuva 14. Mittausarvot valaistussa mittaustilassa
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Kuva 15. Mittausarvot pimeassa mittaustilassa

Luvussa 5 olevassa Medela-sinivalosatelijan kuvassa 5 voidaan havaita haja-
valo lasioven takaa, mika vaikuttaa aavistuksen mittaustuloksiin kuvassa 15,
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vaikka tila on pimea. Absoluuttisen pimeassa tilassa tulos olisi 0 yWem?nm. Ku-

vassa 16 nahdaan mittaustilanne mittalaite kiinni patjassa, josta hajavaloa ei

paase mittauskennoon.

Kuva 16. NeoBLUE-blanketin mittaus MSC15-mittalaitteella

6.5 Valmistajien vaatimukset

GE Healthcare ilmoittaa Bilisoftin seka Giraffe Blue Spot PT Liten manuaalissa,
etta mittalaitteena tulisi kayttaa Biliblanket Light Meter ll:sta. Tata ei enaa val-
misteta. GE Healthcaren edustajalta seka Mitaten Oy:lta saatujen tietojen mu-
kaan GE Healthcare suosittelee talla hetkella mittalaitteeksi MSC15-spektrofo-
tometria. Natus Medicalilla ei ole samanlaista suositusta, mutta manuaalin mu-
kaisesti, jos neoBLUE-radiometria ei ole saatavilla, tulee kayttaa mittalaitetta,

joka soveltuu LED-valolle.

Huoltoraporttipohjiin aallonpituusvaliksi, jolta mittaukset suoritetaan, on paadytty
neoBLUE-blanketin kohdalla valiin 420-500 nm, koska neoBLUE-radiometri
mittaa talta valilta aallonpituuksia [32]. BiliBlanket Meter II-manuaalia ei ollut

saatavilla, jota suositellaan seka Bilisoftin etta BlueSpot PT Liten manuaalissa,
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mutta aallonpituusvali 430-490 nm valikoitui sen perusteella, etta Bilisoftin ma-
nuaalissa mainitaan teknisissa tiedoissa kyseinen vali, ja Blue Spot PT Liten
manuaalissa viitattiin AAP 2004 suositukseen, joka on kyseinen aallonpituus-
vali. Maaraaikaishuolloissa mitataan spektrinen irradianssi, koska huoltomanu-
aaleissa sita edellytetaan ja saanndllisen valotehon intensiteetin tarkastukseen
merkityt viitearvot on ilmoitettu spektrisena irradianssina. Laitteiden huolto-
manuaaleissa on myds ilmoitettu spesifikaatiodatassa kokonaisirradianssi IEC

60601:2-50 -standardin mukaisesti, mutta tata ei mitata maaraaikaishuolloissa.

NeoBLUE-blanketin valoteho tulee manuaalin mukaisesti mitata vahintaan kuu-
den kuukauden valein, joten laitteen maaraaikaishuoltovali on 6 kk. Blue Spot
PT liten manuaalissa suositellaan sahkoturvallisuusmittausta 12 kk:n valein ja
valotehon mittausta ennen jokaista kayttokertaa. Myos Bilisoftin valoteho olisi
suositeltavaa mitata ennen jokaista kayttokertaa. Naista kolmesta laitteesta
neoBLUE-blanket on kuitenkin ainoa, jossa on mahdollisuus valotehon saatéon.
Kaytannon syista valotehon mittaus ennen jokaista kayttokertaa ja potilasta ei
ole mahdollista, ja laitteessa, jossa tehoa ei voi saataa, on katsottu 12 kk:n
maaraaikaishuoltovalin olevan riittava. Muille tarkastustoimenpiteille kuin ainos-
taan valotehon mittaukselle ei ole laitteiden manuaaleissa maaritelty aikavalia.

Laitteet on kuitenkin tarkastettava saanndllisesti, jota vuosittainen tarkastus on.

Kaikissa laitteissa tarkeinta on varmistaa, etta laite on turvallinen kayttaa, ja te-
hokas haluttuun hoitoon. Turvallisuuden takia sahkolaitteen virtajohdon kunto

seka tuuletinten toiminta ja puhtaus ylikuumenemisen varalta ovat ensiarvoisen
tarkeita. Valotehon riittavyys on taas enemman hoidon tehokkuuteen vaikuttava

tekija.

6.6 Mittalaite MSC15

MSC15 on spektrofotometri, josta on kaksi ohjelmistoversiota: MSC15 ja rinnak-
kaisversio MSC15-bili, joka on nimenomaan suunniteltu sinivalohoitolaitteiden
spektrin mittaamiseen. MSC15 mittaa valonlahteesta todellisen spektrisen irra-

dianssin, minka takia sitd on mahdollista kayttaa kaikkien valmistajien laitteiden
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spektrin mittaamiseen. Koska MSC15 mittaa todellista valotehoa eika erikseen
maariteltya spektria, sitd voidaan pitaa luotettavana mittalaitteena myos neo-
BLUE-blanketille.

Seka MSC15 ja rinnakkaisversio MSC15-bili nayttavat spektrisen irradianssin

nakyvalle valolle valille 360-830 nm.

MSC15-bili tarjoaa seuraavat nayttofunktiot sinivalohoitolaitteille numeerisena

seka spektrille:

° AAP2004 suositus 430-490 nm
° AAP2011 suositus 460-490 nm
. 420-500 nm (blue LED)

° IEC 60601:2-50 -standardin mukainen kokonaisirradianssi 400-550
nm.

MSC15 perusversio:

° AAP2011 suositus 460-490 nm

° IEC 60601:2-50 -standardin mukainen kokonaisirradianssi 400-550
nm.

MSC15-perusversiolla on mahdollista laskea myds muut aallonpituusvalit kuin
AAP2011-suositus, mutta tydlaammin kuin MSC15-bili-versiolla, jossa nama na-

kyvat suoraan.

Mittaus on mahdollista tehda ilman tietokonetta viiveasetuksella (kertamittaus
10 sekunnin viiveelld), jolloin mittalaite nayttaa suoraan tulokset. Tulokset voi

my0s tallentaa mittalaitteeseen ja siirtaa tietokoneelle.

Toinen mittaustapa on tietokoneella remote-mode-tilassa, mika mahdollistaa jat-
kuvan mittauksen my0s sinivalopatjoja mitatessa mittalaitteen naytto patjaa

kohti. Tama on hyodyllinen, kun etsitdan suurimman arvon kohtaa.
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6.7 Tulokset ja johtopaatokset

Opinnaytetyon aikana valmistui kaikille kolmelle valitulle laitteelle huoltoraportti-
pohja. Lisaksi mittalaitteen kaytdlle tehtiin ohje huoltoraporttipohjien yhteyteen.
Vakiointi kaynnistyi neoBLUE-blanketille, jonka huoltoraporttipohja testattiin toi-
mivaksi ilman suuria muutostarpeita, mutta kaksi muuta pohjaa ovat viela koe-
kaytossa osassa huoltoyksikoitd, jonka jalkeen niiden vakiointi on mahdollista.
Huoltoraporttipohjat tehtiin vain HUSin Laakintatekniikan kayttoon, mista syysta

ne eivat ole taman opinnaytetyon liitteena.

Palautetta neoBLUE-blanketin huoltoraporttipohjasta saatiin kahden huollon
verran ja lisaksi vastuuinsindori luki lapi huoltoraporttipohjaan merkityt tyovai-
heet. Toisen palautteen kerdys pohjasta tapahtui sahkopostitse. Mittalaitteet
MSC15 ja MSC15-bili lahetettiin Jorvin Laakintatekniikkaan, jossa laakintalaite-
asiantuntija suoritti huollon mittalaitteiden ja huoltoraporttipohjan kera. Osittain
huolto jai vaillinaiseksi, koska huollossa olleen neoBLUE-blanketin kuituoptinen
patja ei tayttanyt vaatimuksia, mutta vaaditut kohdat saatiin kaytya lapi. Huolto-

raporttipohja oli palautteen mukaan selkea, eika siita puuttunut oleellisia asioita.

Toinen huoltotapahtuma tehtiin Voimakeskuksen Laakintatekniikassa. Laakinta-
laiteasiantuntijalla ei ollut aiempaa kokemusta patjamallisen sinivalosateilijan
huollosta. Tassa huollossa kaikki huoltoon liittyvat toimenpiteet onnistuttiin teke-
maan ja neoBLUE-blanket palauttamaan osastolle huollettuna. Palaute huolto-
raporttipohjasta annettiin suullisesti, ja kesken huollon kysyttiin mittaamiseen li-
saohjeistusta. Palautteen perusteella ohjetta oli mahdollista selkeyttaa ja paran-
taa. Lisaksi toivottiin lisda selkeyttavia sanoja, esimerkiksi "Tarkista huippuarvo
keskelta” toivottiin muutettavan muotoon "Tarkasta huippuarvo patjan keskelta”.
Kun itse laite tai sen huolto ei ollut entuudestaan tuttu, palauteessa pystyttiin
huomioimaan monipuolisesti myds laitteen paremmin tuntevalle jo selvia asioita,
jotka kuitenkin on oleellista mainita ohjeessa. Lisaksi huomioksi nousi MSC15-
bili-mittalaitteen huomattavasti nopeampi kaytté verrattuna perusversioon ver-

rattuna.
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Olisi toivottavaa, ettd myds huoltohenkild, jolla ei ole aiempaa kayttdkokemusta
MSC15-spektrofotometrista tai sinivalosateilijoiden huollosta, pystyisi laitteen
huoltamaan tarvittavan perehdytyksen jalkeen huoltoraporttipohjan kanssa itse-
naisesti. Tahan saadaan selvyys, kun koekayttokokemuksia saadaan lisaa.
Niita tarvitaan myos, jotta muut mahdolliset epaselvyydet, jotka eivat ole viela
nousseet esille, voidaan karsia pois. Lisaksi Bilisoftin ja Blue Spot PT Liten lapi-
kaymista todellisen huollon yhteydessa ei ole ollut viela mahdollista suorittaa,
koska laitteita ei ollut mahdollista saada huoltoon niiden maaraaikaishuoltova-
leista johtuen. Huoltoraporttipohjat ovat kuitenkin valmiit koekayttda varten eika

niihin ole odotettavissa suuria muutoksia.

Opinnaytetyon tuloksena havaitiin myos valitun mittalaitteen soveltuvuus Laa-
kintatekniikan kayttéon. MSC15-bili-mittalaitteen todettiin olevan koekaytossa
helppokayttdinen ja soveltuva haluttuun prosessiin. Lisaksi Laakintatekniikassa
pystytaan nyt varmistamaan laitteiden riittava teho niiden elinkaaren ajan. Lait-
teet, joiden teho ei ole riittava, pystytaan saamaan potilaskaytdsta korjaukseen
tai poistoon, kun tosiasiallinen teho voidaan varmistaa luotettavasti. Laadunval-
vonnallisessa nakokulmassa saannollinen tehon mittaaminen havaittiin erittain
tarpeelliseksi. Jo lainsaadanto vaatii sita, etta huoltotydssa noudatetaan valmis-
tajan maarittelemaa maaraaikaishuoltoprosessia, mihin sinivalohoitolaitteiden

kohdalla kuuluu oleellisesti myos valotehon luotettava varmistus.

7 Kehittamiskohteet

Itsenadisena tulosyksikkona Laakintatekniikka laskuttaa huollon tilannutta osas-
toa huollosta. Jatkoaiheena opinnaytetydlle olisi selvittaa vakiohinta tehdylle
huoltotydlle kunkin sinivalosateilijan kohdalla, mika edellyttaisi toistuvia huoltoja

kellottaen ne, jotta voidaan mitata keskiarvoaika toteutuneelle huollon kestolle.

MSC15-spektrofotometri mahdollistaa mittauksen koko nékyvan valon spekt-
rilta, joten yksi jatkokehityskohde olisi selvittda, miten ja missa laajuudessa mit-

talaitetta olisi mahdollista kayttaa leikkaussalivalaisimien huolloissa.



28

Mikali tulevaisuudessa Laakintatekniikkaan on mahdollista saada Dragerin Bili-
lux-radiometri, sen vertaaminen MSC15-mittalaitteeseen olisi mielenkiintoista.
Mittalaitteiden kaytettavyytta ja tuloksia voisi verrata keskenaan, vaikka Bililux -

laitteita ei HUSIlla talla hetkella olekaan.

Yksi pohdinnan aihe on myés se, olisiko MSC15-bili-spektrofotometrin hankinta
tarpeellista vastasyntyneiden teho-osastolle tai synnytysosastoille, jotta sinivalo-

sateilijan teho voitaisiin varmistaa ennen jokaista hoitokertaa.

Lisaksi mahdollinen jatkokehityskohde olisi perehtyminen siihen, olisiko syyta
jatkossa mitata teho vain viimeisimman AAP2011-suosituksen mukaisesti aal-
lonpituusvaliltéd 460-490 nm, koska on osoitettu naiden aallonpituuksien hajotta-
van bilirubiinia tehokkaimmin, ja jatettava huomioimatta manuaalien mukaiset
ohjeistukset, koska tosiasiallinen spektrinen irradianssi on hoidon kannalta
oleellisin eika ohjeellisella mittaustavalla saatu manuaaliin verrattava mittaustu-

los.

8 Yhteenveto

Opinnaytetyo oli hyddyllinen seka tyon tilaajalle eli HUSIn Laakintatekniikalle
etta tyon tekijalle. Tutkimusongelmana oli se, ettei Laakintatekniikalla ollut vaki-
oitua huoltoprosessia laadunvalvonnallisesta nakokulmasta, eika soveltuvaa
mittalaitetta. Tyodn tavoite saavutettiin, ja Laakintatekniikalla on nyt mahdollisuu-
det valotehon mittaamiseen, kun yhden laitteen osalta huoltoprosessi on vaki-
oitu ja kahden muun laitteen osalta jo pitkalla. Vakiointi olisi myos naiden laittei-
den osalta ollut mahdollista suorittaa, mikali niita olisi ollut huollossa riittavasti
huoltoraporttipohjien koekayttda varten. Mittalaite on todettu toimivaksi ja sovel-

tuvaksi myds muille sinivalohoitolaitteille.

Opinnaytety6 toi mukanaan haasteita, ja hyvin alkuvaiheessa suunniteltu mitta-
laitteiden vertailu taytyi jattaa sivuun, kun ongelmat mittalaitteiden saatavuu-

dessa tulivat ilmi. Toisaalta kun tdma ongelma havaittiin, se nosti esiin tyon tar-
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peellisuuden. Opinnaytety0ssa jai kuitenkin selvittdmatta se, minkalaisia mit-

taustuloksia olisi tullut jollakin toisella mittalaitteella, ja opinnaytetyd myds avasi
kysymyksia ja kehityskohteita jatkoa ajatellen. Huoltoraporttipohjat tulevat Laa-
kintatekniikan kayttoon ja ovat jo osittain kaytdssa, joten tyosta tuli myos todel-
lista hyotya, joka myos parantaa potilasturvallisuutta, koska laitteet on varmasti

mitattu tehokkaiksi.

Alkuperainen aikataulutavoite tyon valmistumiselle venyi hieman, mutta tata voi
pitaa myos hyvana asiana, koska aiheeseen pystyi syventymaan paremmin ja
tarkeita huomioita tuli myos loppuvaiheessa tyota. Koska tyolle oli todellinen
tarve ja aihe mielenkiintoinen, se myos motivoi opinnaytetyoprosessin aikana.
Tyon tukeminen HUSIn Laakintatekniikan osalta seka ohjaajien kommentit var-
mistivat, etta opinnaytetydn fokus pysyi selkedana, mika varmisti sen, etta tyén

tavoite saavutettiin.
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