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Taman opinnaytetyon tarkoituksena oli toteuttaa kehittamistyo toimeksianta-
jayritykselle, jonka seurauksena valmistui tarkistuslista puhdastilojen ilman-
vaihdon kayttoonottoa varten. Tavoitteena oli luoda opinnaytety0, josta sel-
viaa, mita kuuluu olla suoritettuna, jotta puhdastilat voidaan ottaa kayttoon il-
manvaihdon nakokulmasta. Tarkistuslista on toimeksiantajayrityksen tyonjoh-
tajille tarkoitettu, jotta kayttdonottotdista saadaan selkeampaa, vaivattomam-
paa ja johdonmukaisempaa. Listan tarkoituksena on myos vahentaa ihmisen
aiheuttamia virheita.

OpinnaytetyOprosessin aikana tutkittiin erilaisia puhdastilojen vaatimuksia,
standardeja ja ohjeita, seka kasattiin tietoa aiemman kokemuksen pohjalta.
Prosessin aikana oltiin vuorovaikutuksessa yhdessa toimeksiantajan kanssa
ja kaytiin dialogista keskustelua siita, kuinka tarkistuslista tulisi toteuttaa. Jar-
jestys tarkistuslistassa pohjautui aiemman puhdastila projektin mukaan, seka
jarjestys, etta tiedot myds tarkastettiin standardeista ja ohjeista. Aiemmin toi-
meksiantajayritykselta ei [0ytynyt minkaanlaista tyonjohtajan ohje/tarkistuslis-
taa, joten konkreettinen tarve listalle oli heti valmiina. Tavoitteeksi luotiin yh-
dessa toimeksiantajan kanssa saada tarkistuslistasta yksinkertainen, helppo-
lukuinen ja toimiva tyokalu tulevaisuutta varten, jota olisi tarkoitus tulkita yh-
dessa opinnaytetyon kanssa. Tarkistuslistaan on laitettu vaiheet kronologi-
seen jarjestykseen, seka tuotu ilmi aina jokaisen kohdan tarkeimmat valvotta-

vat asiat.

Opinnaytetyoprosessin aikana tarkistuslistaa ei paasty kokeilemaan kaytan-
nossa puhdastilojen ilmanvaihdon kayttoonotossa, mutta toimeksiantajayritys
huomasi, etta pienella jalostamisella listaa voisi kayttda apuna myos normaali-
kohteiden kayttoonotossa. Henkiloston kouluttamista listan kayttoon ei paasty
suorittamaan opinnaytetydprosessin aikana. Palautekeskustelun perusteella
toimeksiantajayritys totesi, etta lista voidaan ottaa kayttoon, koska teoreetti-
nen pohja tuki jo aiemman kokemuksen pohjalta olevaa tietoa.
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ABSTRACT

The goal for the thesis was to develop a checklist for the commissioner’s fore-
man’s what are required to be done before to get cleanroom ventilation sys-
tem on use. The objective was to make checklist based on earlier experience
and regulations about what is required to do before getting ventilation system
on use in cleanrooms. The subject in the thesis was necessary because the
commissioner needed easier, more functional and faster way to get the clean-
room ventilation system in use.

During the thesis process there was a need to check and go through several
types of regulations and instructions. When going forward with the thesis pro-
cess there were dialogs with the commissioner about the information that is
needed to include to the checklist. The checklist order needed to be based on
the regulations and guidance that are on use in Finland. Commissioner’s cur-
rent situation was that they did not have any type of guidance list for the fore-
man’s. Together with the commissioner was agreed that the check list have to
be simple, easy to use and read. The idea of the checklist is that it needs to
be read and used with this Bachelor of thesis.

During the process the commissioner was not able to try the checklist in any
project. At the process timeline there was no time to do any induction for this
checklist. During the thesis process the commissioner realized that this check-
list could also be used in the normal projects after some small adjustments to
the list. After discussion with the commissioner, they will take the list on use
because the regulations and earlier work experience in the cleanrooms were
matching.
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LITTEET

Liite 1. Tarkistuslista



1 JOHDANTO

Opinnaytetyon tavoitteena on kehittaa yksinkertainen tarkistuslista ilmanvaih-
tojarjestelmien kayttoonottoa varten puhdastiloissa. Tarkistuslistan avulla pyri-
taan yllapitamaan tyon hyvaa laatua, vahentamaan inhimillisia virheita seka
tehostamaan kayttoonoton vaiheita. Tarkistuslistan tarkoituksena on myos tu-
kea tyonjohtajien paatoksentekoa ja varmistaa jarjestelman toimivuus kriitti-
sessa ymparistossa. Tarkistuslistan tulisi olla kayttokelpoinen tyokalu, jonka
tarkoituksena on selkeyttaa ja helpottaa tyonjohtajien tyovaiheita puhdastilojen
ilmanvaihdon kayttdonotossa. Opinnaytetyon on tarkoitus tukea tydnjohtajan
tarkistuslistaa kertomalla kriittisimmat tiedot niin puhdastiloista, iimanvaihdosta

ja lainsaadannosta.

Toimeksiantajayrityksella ei toistaiseksi ole kdaytossaan ohje- taikka tarkistus-
listaa tyOnjohtajien tyovaiheiden kanssa. Yrityksen ala on jatkuvasti muuttuva
ja henkiloston vaihtuvuus suurta. Kyseisen yrityksen suurimpia arvoja ovat
tyon laadun yllapito, hyvat asiakassuhteet ja selkea seka johdonmukainen
tydnteko. Opinnaytetydn seka sen tuotoksen tarkoituksena on noudattaa ja yl-
lapitaa naita toimeksiantajayrityksen arvoja. Taman lisaksi tarkoituksena on
helpottaa ja selkeyttda mahdollisten uusien tyontekijoiden tyotehtavia puhdas-
tilojen kayttdonoton parissa, seka tehda uuden tyontekijan perehdyttamisesta
kyseiseen tyotehtavaan sujuvampaa. Tyo toteutetaan yrityksen oman toimin-
nan kehittdmisen nakdkulmasta, eli opinnaytetyon tavoitteena on myds kehit-

taa toimeksiantajayrityksen laatujarjestelmia.

Opinnaytetyon tarkoituksena on antaa perusteet puhdastilojen ilmanvaihdon
kayttdonotolle. Opinnaytetyon tavoite on antaa perustietdmys puhdastiloista,
ilmanvaihdosta, seka niihin liittyvasta lainsaadanndsta tyonjohtajalle. Opinnay-
tetyossa kaydaan lapi puhdastilojen kayttoonotossa tarvittavat lainsaadannat,
kuten ISO- ja EN-standardit. Taman lisaksi opinnaytetyd antaa ohjeistuksen

kayttdonotosta perustaen sen Suomen rakennuslainsaadantoon.



2 TOIMEKSIANTAJA

Toimeksiantaja yritys on vuodesta 1947 toiminut keskisuuri LVI-alan perheyri-
tys, joka tydllistaa noin 30 tyontekijaa. Yritys on toiminut rakennusalalla pit-
kaan ja tarkoituksena yrityksella on tarjota asiantuntevaa, seka ammattitai-
toista palvelua niin yrityksille kuin yksityisille asiakkaille. Tavoitteena yrityk-
sella on yllapitaa vakaata liiketoimintaa ilman kasvupaineita, heidan saavutta-
mansa markkinaosuuden puitteissa. Yrityksen perusarvoihin kuuluu pitkat tyo-
suhteet, turvallinen tydymparistd seka -ilmapiiri, niin henkiloston ammattitai-

don yllapito kuin pitkat ja vakaat asiakassuhteet.

Yritys on paaosin erikoistunut LVI-alalle, mutta heilld on myds valmiudet toi-
mia sprinklerijarjestelmien asennusliikkeena. Toimeksiantaja toimii Etela-Kar-
jalasta Uudellemaalle asti suorittaen kaikenkokoisia urakkakohteita. Yrityksen
kaukaisin kohde I6ytyy Varsinais-Suomesta, Turusta. Haminassa ja sen lahi-
alueella yrityksella toimii myos huolto- ja remonttipuoli. Taman lisaksi heidan
liiketiloissansa toimii pientarvikemyymala. Yritys tekee toita paaosin urakoin-

nin parissa.

Tarve opinnaytetydlle on syntynyt alalla toimivan yrityksen toimesta. Opinnay-
tetydn tuotoksena syntyvalle tarkistuslistalle on siis konkreettinen tarve. Opin-
naytetyon tuotoksen, eli tarkistuslistan tavoitteena on yndenmukaistaa, no-
peuttaa seka selkeyttaa ilmanvaihtojarjestelman kayttdonottoprosessia puh-
dastiloissa, lisata tyon laatua, seka yhtenaistaa kayttoonoton tydvaiheita. Tar-
kistuslista tukee tyonjohtajan ty6ta puhdastilan ilmanvaihdon kayttédnottopro-
sessissa. Tarpeen tullen opinnaytetyon tuotosta voidaan hyodyntaa myos il-

manvaihdon kayttoonotossa normaalikohteissa.

3 MENETELMAT

Opinnaytetyon tavoitteena oli luoda toimeksiantajayrityksen tyonjohtajille tar-
kistuslista puhdastilojen kayttoonotosta ilmanvaihtojarjestelman nakokul-
masta. Lopputuloksena syntyi opinnaytetyoraportti puhdastilojen ilmavaihdon
kayttdonotosta, niihin liittyvista lainsdadannoista seka konkreettinen kayttéon-

ottoa ohjaava tarkistuslista toimeksiantajayrityksen tyonjohtajille.
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Opinnaytetyon tiedonkeruumenetelmina kaytettiin internet lahteita, tyota oh-

jaavaa lainsaadantoa seka ymparistoministerion asetuksia uuden rakennuk-

sen sisailmastosta ja ilmanvaihdosta. Taman lisaksi hyodynsin opinnaytetyo-
prosessissani henkilokohtaista tyokokemustani laaketehtaan ilmanvaihdon

kayttoonotosta.

Kehittamistyoprosessissa on luonnollista kayttaa ihmisia tiedonlahteina. Tasta
syysta kaytin opinnaytetyossani kehittamistydn menetelmina dialogisia kes-
kusteluja toimeksiantajan ja tyontekijoiden kanssa seka aiemman tiedon hyo-

dyntamista ja havainnointia toimintaymparistossa. /5, s. 164./

3.1 Toiminnallinen opinnaytetyo

Koska opinnaytetyon tuloksena valmistui tyonjohtajan tarkistuslista, niin toteu-
tettiin opinnaytetyo toiminnallisena opinnaytetyona. Toiminnallisen opinnayte-
tydn lahtdkohtana on olemassa oleva fyysinen tehtava, joka pyritdan toteutta-
maan opinnaytetyon avulla. Toiminnallisella opinnaytetydlla on monesti ulko-
puolinen toimeksiantaja, se on tyoelamalahtdinen ja tuloksena syntyy tuotos
kuten tuote tai ohjeistus. Toiminnallinen opinnaytetyd on kokonaisuus, joka

koostuu kaytannon toteutuksesta ja sen raportoinnista.

4 PUHDASTILA

Puhdastila on erityisesti suunniteltu ymparisto, jossa ilmassa olevien hiukkas-
ten maaraa hallitaan tiukasti ilmansuodatuksen avulla. Tila eroaa niin sano-
tusta normaalista tilasta niin, ettd ne on suunniteltu hallitsemaan molekyyli-,
partikkeli-, sahkostaattista ja mikrobikontaminaatiota. Puhdastiloja kaytetaan
monilla teollisuudenaloilla, kuten puolijohdevalmistuksessa, ladketeollisuu-
dessa, biotekniikassa, |adketieteellisissa laitteissa ja elamantieteissa, seka
kriittisissa prosessivalmistuksissa, jotka ovat yleisia esimerkiksi ilmailu-, op-
tiikkka-, sotilas- ja energiateollisuudessa. Puhdastilan tarkein komponentti on
korkean tehokkuuden partikkeleita suodattava (High Efficiency Particulate Air)
HEPA-suodatin, joka suodattaa vahintaan 0,3 mikronin kokoisia hiukkasia.

Kaikki puhdastilaan johdettava ilma kulkee HEPA-suodattimien kautta, ja



tiukimmissa puhtausvaatimuksissa kaytetaan myos ultra-low particulate air
(ULPA) -suodattimia. /1./

Puhdastilaluokituksia maaritetaan sen mukaan, kuinka puhdasta ilma on, ja se
perustuu hiukkasten maaraan kuutiometria kohden tietyssa hiukkaskoossa.
ISO 14644-1 ja Federal Standard 209E ovat yleisesti kaytettyja standardeja
puhdastilojen luokittelemiseen. ISO-standardit luokittelevat puhdastilat hiuk-
kasten maaran mukaan, joka on sallittu kuutiometria kohti, ja ne kattavat hiuk-
kaskoot 0,1 ym:sta 5 pm:iin. Luokitus alkaa ISO 1:sta, joka on puhtain, ja

paattyy ISO 9:aan, joka vastaa tavallisen huoneilman puhtautta. /6./

Kansainvalinen standardointijarjesto (ISO) on kehittanyt puhdastilastandardit,
ja niita hallinnoi ISO Technical Committee 209, johon kuuluu asiantuntijoita 22
maasta. Nama kansainvaliset standardit on myos hyvaksytty American Nati-
onal Standards Institute (ANSI) toimesta Yhdysvaltain kansallisiksi standar-
deiksi. Standardit ovat tarkeita, koska ne maarittavat, miten kontaminaatioris-
kia hallitaan naissa tiloissa, ja sisaltavat ohjeet muun muassa puhdastilojen

suunnitteluun, valvontaan ja puhdistukseen. /6./

Puhdastilat voivat vaihdella hyvin pienista erittain suuriin, ja niita voidaan raa-
taloida eri kayttotarkoituksiin. Esimerkiksi puolijohdeteollisuudessa kaytettavat
puhdastilat eivat valttamatta tarvitse olla steriileja, kun taas bioteknologiassa

kaytettavat puhdastilat yleensa taytyy olla. Puhdastilat voivat sisaltaa erilaisia
ilmavirta- ja paineolosuhteita riippuen niiden kayttotarkoituksesta, ja ne voivat
olla joko positiivisessa tai negatiivisessa paineessa ulkoilmaan nahden konta-

minaatioriskien hallitsemiseksi. /6./

4.1 Puhdastilan rakenne

Puhdastilojen rakenne suunnitellaan taikka paatetaan mihin tarpeeseen puh-
dastilan on tarkoitus tulla. Taman paatoksen tekee tilaaja. Tarpeen perusteella
saadaan suunniteltua oikeanlainen rakenne. Rakenteella tarkoitetaan esimer-
kiksi seinia, pukutilojen sijoittelua, ilmalukkojen (ovien) sijoittelua, ilmanjakoa

huoneisiin ja alakaton tyyppia. /11./



Perusperiaatteena seinien rakenne puhdastilaan on yksinkertainen, koska
puhdastiloissa on tarkoitus valttaa ylimaaraiset epapuhtaudet ja kontaminaa-
tion riski. Paaosin kaikkien valmistajien seinatyypit ovat samanlaisia, mutta mi-
ten ne eroavat toisistaan eniten on se, kuinka helppoa niita on rakentaa. Esi-
merkkina FlaktGroup INWALL-paneelien esitteen /4, s. 9/ mukaan paneelien
yleiskuvauksesta:

”Kaikkien paneelityyppien suunnittelussa ja ominaisuuksissa on noudatettu
seuraavia vaatimuksia:

— silea pinta, joka ei vapauta kaytannossa yhtaan hiukkasia pinnasta

— pyorea liitanta lattiaan, alakattoon ja nurkkiin (osioita kaytettaessa)

— kaikki liitokset on tiivistetty kestoelastisella silikonilla

— tiivisteen savy on mahdollisimman lahella paneelilevyn varisavya

— kestaa puhdistusta ja desinfiointiaineita

— vaaraton rakenne”.

Taman perusteella muutkin valmistajat suunnittelevat seina rakenteensa puh-

dastiloihin.

Flow ol |'I(‘.'“-III'II\I‘|

Flow of
finished

- i
materials products

Flow of

Clean zone
or cleanroom

Cleanroom(s) m

Associated areas

Vi

Flow of waste

External environmental conditions

Kuva 1. Puhdastilan rakenne suunnittelussa. /11./
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Puhdastilojen rakenteen kannalta erittain tarkeaa huonesijoittelu. Hyvana esi-
merkkina voi pitaa sen mihin sijoitetaan pukuhuoneet. Yleensa pukutilat sijoi-
tetaan alueen reunoille, jotta riski henkildiden vaatteiden mukana tulevista par-
tikkeleista olisi mahdollisimman pieni. Tarkoituksena on puhdastilan raken-
teella esimerkiksi laaketeollisuudessa tehda niin, etta mikrolaboratorion ympa-
rilla olisi aina useampi muu tila mika estaisi mikropartikkelien paasyn puhtaim-
paan tilaan. Ylla olevan kuva havainnollistaa miten tilat tulisi suunnitella eli
henkiloston liikkeen, tavaran ja jatteiden liikkeen perusteella. Yksinkertaistet-
tuna puhdastilan huone sijoittelun tarkoituksena on estaa epapuhtauksien

paasy tiloihin. /2,11./

5 PUHDASTILA VAATIMUKSET ISO-14644

ISO-14644 standardisarja mika on maaritetty yhdessa Kansainvalinen stan-
dardointijarjeston (ISO) kanssa, ja on myds hyvaksytty EN-standardi (Euro-
pian Norm). Nama standardit tarjoavat kattavan ohjeistuksen puhtaiden tilojen
suunnitteluun, rakentamiseen, kayttoonottoon ja yllapitoon, jotta varmistetaan

ymparistdon puhtaus ja tuotteiden laatu kontrolloiduissa ymparistdissa. /8./

ISO 14644 -standardisarja maarittelee puhtaiden tilojen ja niihin liittyvien kont-
rolloitujen ymparistdjen luokittelun, suunnittelun, kayttdonoton, toiminnan ja yl-
lapidon vaatimukset. Tarkeimmat osat, jotka sisaltavat vaatimukset puhtaille

tiloille, ovat:

ISO 14644-1: Hiukkaspitoisuuden perusteella tehtava puhtausluokitus — Tama
osa maarittelee ilman puhtauden luokittelun perusteet, jotka perustuvat ilmaan
leijuvien hiukkasten maaraan. Puhtausluokat maaritellaan hiukkasten maaran

perusteella kuutiometria kohden, eri hiukkaskokoalueilla.
ISO 14644-2: Puhdastilan ilmanpuhtauden seuranta hiukkaspitoisuuden pe-

rusteella — Tassa osassa kasitellaan puhtaiden tilojen puhtausluokituksen ylla-

pitoa ja seurantaa, mukaan lukien suositukset seurantaohjelmalle.
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ISO 14644-3: Metrologia ja testimenetelmat — Tarjoaa ohjeita ja testausmene-
telmia, joita kaytetaan varmistamaan, etta puhtaat tilat tayttavat ISO 14644-

1:n mukaiset vaatimukset.

ISO 14644-4: Suunnittelu, rakentaminen ja kayttoonotto — Kattaa vaatimukset
puhtaiden tilojen suunnittelulle ja rakentamiselle, mukaan lukien elementit,
jotka tulee ottaa huomioon rakennusvaiheessa, jotta varmistetaan tilojen so-

veltuvuus tarkoitukseensa.

ISO 14644-5: Kayttd — Antaa ohjeita puhtaiden tilojen paivittaiselle toiminnalle,
kontaminaation hallinnalle ja yllapidolle, kuten siivoukselle ja henkildston toi-

minnalle.

ISO 14644-7: Suljetut/eristetyt puhdastilavyohykkeet (puhdasilmakuvut, hansi-
kaskaapit, isolaattorit, olosuhdekammiot) — Maarittelee erityisvaatimukset erit-

televille laitteille, jotka tarjoavat kontrolloidun ympariston.

ISO 14644-8: lImassa olevien kemiallisten epapuhtauksien pitoisuuden luoki-
tus — Tama osa kasittelee puhtaiden tilojen kemiallista puhtautta, erityisesti il-

massa esiintyvien molekyylien epapuhtauksien luokittelua.

ISO 14644-9: Pintahiukkaspuhtauden luokitus — Laajentaa puhtausluokituksen
koskemaan myos puhtaiden tilojen pintoja, mukaan lukien pdytatasot ja muut

tyopinnat.

ISO 14644-10: Pintapuhtauden luokitus kemiallisen koostumuksen mukaan —
Asiakirja sisaltaa testausmenetelmat puhdastilojen pintojen puhtauden maarit-

tamiseksi kemiallisten yhdisteiden tai alkuaineiden esiintymisen suhteen.
Nama standardit tarjoavat kattavan ohjeistuksen puhtaiden tilojen suunnitte-

luun, rakentamiseen, kayttdonottoon ja yllapitoon, jotta varmistetaan ymparis-

ton puhtaus ja tuotteiden laatu kontrolloiduissa ymparistdissa. /8./
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5.1 SFS EN ISO 14644-1

ISO 14644-1 on kansainvalinen standardi, joka maarittelee puhtaiden tilojen ja

niihin liittyvien kontrolloitujen ymparistéjen ilman puhtausluokat ja niiden tes-

tausmenetelmat. Tama standardi on keskeinen dokumentti puhtausluokan

maarittamiseksi ja yllapitamiseksi erityisesti teollisuuden aloilla, kuten puolijoh-

teiden valmistus, biotekniikka, ladketeollisuus ja muut vastaavat alat, joissa il-

man puhtaudella on kriittinen merkitys.

Taulukko 1 Ilman hiukkaspuhtauden ISO-luokat

1S0-luockan numereo | Suurimmat hinkkaspitoisuudet [hiukkasiﬂ/mﬂ] hiukkasille, jotka ovat yhtd suuria tai suurempia
) kuin alla esitetyt koot®
0,1pm 0,2 pm 0,3 um 0,5 pm 1lpum Sum
1 iﬂb d d d d e
2 100 24° 10° d d s
3 1000 237 102 35 d e
4 10 000 2370 1020 352 830 €
5 100 000 23700 10 200 3520 832 doef
-] 1000000 237 000 102 000 35200 8320 293
7 € € € 352 000 83 200 2930
8 € € € 3520000 832000 29300
98 € € € 35 200 000 8320000 293 000

Taulukko 1. llman hiukkaspuhtauden ISO-luokat. /9./

Standardi kuvaa, kuinka luokitellaan ilmanpuhtaus partikkelipitoisuuden perus-

teella ylla olevan taulukon mukaan, jossa ISO 1 on puhtain ja ISO 9 on hei-

koin. Tama standardi sisaltaa myos ohjeet puhtausluokkien testaamiseksi ja

niiden validiointiin liittyvat vaatimukset.
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THICKNESS OF
HUMAN HAIR

100 mp

VISIBLE PARTICGLE

SHmJ_[

. e 0.5 mp PARTICLE

Kuva 2. Partikkelien koko. /2./

ISO-14644-1 standardi ottaa huomioon ainoastaan hiukkaskokopopulaation
kumulatiivisen jakauman 0,1 pm...5 pym valilta olevat pitoisuudet. Tama stan-
dardi ei ota huomioon isompia hiukkaskokopopulaatioita. Ylla esimerkki kuva

0,5 ym kokoisesta partikkelista ihnmisen hiuksen ja nakyvan hiukkasen rinnalla.

5.2 Hyvien tuotantotapojen ohjeet

GMP eli hyvien tuotantotapojen ohjeet (Good Manufacturing Practices) on laa-
dunvarmistusjarjestelma, joka on suunniteltu varmistamaan laakeaineiden,
elintarvikkeiden ja kosmetiikan turvallisuus ja laatu lapi koko tuotantoproses-
sin. GMP-standardit ovat olennaisia kuluttajien suojelussa, silla ne takaavat,
etta tuotteet valmistetaan ja testataan johdonmukaisesti korkeiden laatuvaati-

musten mukaisesti. /3./

GMP:n periaatteisiin kuuluu, etta tuotantoprosessit on suunniteltava ja toteu-
tettava niin, ettd minimoidaan virheiden riski ja estetaan tuotteiden saastumi-
sen. Tama sisaltaa raaka-aineiden huolellisen valinnan ja testaamisen, kuten

my0s tilojen ja laitteiden asianmukaisen suunnittelun, seka yllapidon,
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henkildston koulutuksen ja hygienian seka perusteellisen dokumentoinnin kai-
kista tuotantovaiheista ja -muutoksista. Lisaksi GMP vaatii tiukkaa laadunval-
vontaa, johon kuuluu seka valmiiden tuotteiden, etta tuotantoprosessien ja -

ympariston testaus. /3./

Kansalliset ja kansainvaliset saantelyviranomaiset, kuten Euroopan laakevi-
rasto (EMA) ja Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkevirasto (FDA), valvovat GMP-
standardien noudattamista. He voivat tehda tarkastuksia ja auditointeja var-
mistaakseen, etta valmistusprosessit tayttavat asetetut vaatimukset. GMP:n
noudattaminen on kriittista ei vain kuluttajien suojelun kannalta vaan myos val-
mistajien maineen ja luotettavuuden yllapitamiseksi. GMP:lla kuten myoés
aiemmin mainitussa ISO-14644-1 standardissa on omat puhtausluokitukset
puhdastiloille. GMP on vain nelja luokka, jotka ovat A, B, C ja D. Samoin kuin
aiemmin mainitussa ISO-standardissa, niin namakin luokat maaritellaan mik-
robiologisen kontaminaation perusteelle, ja naista A on puhtain ja D on hei-
koin. /3./

GMP antaa puhtausluokkansa alla olevan taulukon mukaan. Korkein puhtaus-
luokitus A vastaa ISO 4.8 puhtausluokkaa. B, C, D aakkosjarjestyksessa vas-
taavat ISO-luokkia 5, 7 ja 8. Alla olevassa taulukossa on esitetty suurimpia

raja-arvoja At rest ja In operation tiloissa. /3./

Maximum limits for total particle Maximum limits for total particle
Grade = 0.5 pm/m’ >5 pm/m’
at rest in operation at rest in operation
A 3520 3520 Mot specified ™ Mot specified ™
B 3520 352 000 Not specified 2930
C 352 000 3520 000 2930 29 300
D 3 520 000 Not - 29 300 Not -
predetermined predetermined

Taulukko 2. GMP puhtausluokat. /3./

Tarkempia tietoja GMP:n periaatteista ja vaatimuksista 16ytyy Euroopan laake-

viraston (EMA) ja Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) virallisilta
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verkkosivuilta, seka ISO 14644 -standardista, joka koskee puhtaiden tilojen

hallintaa osana laadunvarmistusta.

Yksinkertaisesti sanottuna, vaikka ISO 14644 keskittyy ilmanpuhtauden tekni-
siin yksityiskohtiin puhtaissa tiloissa, GMP tarjoaa kattavan kehyksen tuotan-
non kaikkien osa-alueiden laadunvarmistukseen, tavoitteenaan lopputuottei-
den turvallisuuden ja laadun varmistaminen. Vaikka nama kaksi standardia
voivat vaikuttaa toisiinsa, niiden lahestymistavat, soveltamisala ja vaatimukset

ovat erilaiset. /3./

6 ILMANVAIHTOJARJESTELMA

llImanvaihto tarkoittaa prosessia, jossa ulkoilmaa tuodaan sisatiloihin, seka si-
sailmaa vaihdetaan ulkoilman kanssa. Prosessin tarkoituksena on yllapitaa
hyva sisailman laatu ja auttaa poistamaan epapuhtaudet sisadilmasta. llman-

vaihtojarjestelma on se mika toteuttaa taman. /13./

llImanvaihtojarjestelmia on useampia, joista yleisin on koneellinen tulo- ja pois-
tojarjestelma. Koneellisessa tulo- ja poistojarjestelmassa ilmaa tuodaan, seka
siirretdan puhaltimien avulla eli toisin sanoen ilmanvaihtokoneella. Puhdasti-

loissa on edella mainittu jarjestelma aina kaytossa. /13./

Jarjestelma on myos rakennettava, seka suunniteltava niin, etta sen koko toi-
minta voidaan pysayttaa yhdesta merkitysta pysaytyskytkimesta. Pysaytyskyt-
kin on jarjestelmaan suunniteltava sita varten, jotta vaaratilanteessa esimer-
kiksi palo ei paasisi leviamaan ilmanvaihtojarjestelman kautta. Erityiskohteet
kuten puhdastilat, kytkin tullaan suunnittelemaan niin, ettei ilmanvaihdon py-
saytyksella aiheuteta vaaraa terveydelle taikka turvallisuudelle. Tydmaa ter-

mein tata kutsutaan IV-hataseis. /13./

6.1 Puhdastilan ilmanvaihto

Puhdastilan ilmanvaihto on olennainen osa puhdastilan yllapidossa, olipa ky-
seessa sitten mikroelektroniikan valmistus, laaketeollisuus, elintarviketuotanto

tai mikrobiologiset tutkimuslaboratoriot. Puhdastilan ilmanvaihtojarjestelman
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paatarkoituksena on poistaa huoneilmasta epapuhtaudet, kuten poly, mikrobit
ja kemialliset hoyryt, jotka voivat vaikuttaa tuotantoprosessin laatuun tai turval-
lisuuteen. Taman saavuttamiseksi ilmanvaihtojarjestelman on oltava suunni-
teltava huolellisesti, jotta se tayttaa erittain tiukat ilmanpuhtauden standardit.
9./

Puhdastilan ilmanvaihtojarjestelma koostuu useista komponenteista, mukaan
lukien ilmanvaihtokanavat, suodattimet, iimastointilaitteet ja ilmanpuhdistimet.
Jarjestelman suunnittelussa keskeisia tekijoita ovat ilmanpuhtausluokitus, il-
mavirran nopeus, suodatusaste ja ilmanvaihdon tehokkuus. Raitisilman johta-
minen huonetiloihin on myds rajoitettu ja paaosin ilmanvaihto tapahtuu kiertoil-
makoneiden avulla. Perusperiaatteena voidaan pitaa, etta kaikki puhdastilat
suunnitellaan ylipaineisiksi, jotta se pitaa epapuhtaudet ja hiukkaspartikkelit
pois tiloista. Tilojen on siis oltava tiiviit, jotta ilma ei paase pois esimerkiksi sei-

naelementtien saumoista. /11./

llman suodattamiseen puhdastiloihin on olemassa kahden eri tyypin suodatti-
mia. Korkeatehoinen hiukkassuodatus (HEPA) ja ultrakorkeatehoinen hiukkas-
suodatus (ULPA) ovat standardimenetelmia puhdastilojen ilmanpuhtauden
varmistamiseksi. Nama suodattimet kykenevat poistamaan ilmasta yli 99,97%

hiukkasista, joiden koko on 0,3 mikrometria tai suurempi. /2./

= — 1 = Tuloilma

) 2
il = 2 = Poistoilma
e == 2 Z
L —/

Kuva 3. Laminaarisen jakotavan periaate. /10./
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Kuva 4. Turbulenttisen ilmanjakotavan periaate. /10./

1 = Tuloilma

llImavirran hallinta on yksi tarkeimmista osista puhdastilan ilmanvaihtojarjestel-
maa. Puhdastiloissa voidaan kayttaa joko laminaarista tai turbulenttia ilmavir-
tausta. Laminaarinen ilmavirtaus tarkoittaa ilman virtausta yhtenaisessa suun-
nassa, mika vahentaa hiukkasten siirtymista ja kontaminaation riskia. Turbu-
lenttinen ilmavirtaus, voidaan kutsua myos sekoittavaksi ilmanjako tavaksi, se-
koittaa ilmaa tehokkaammin, mutta suunnittelussa on varmistettava, etta se ei
lisdd kontaminaation riskia. Ylla olevat kuvat havainnollistavat molemmat il-

manjakotavat. /2./

6.2 Illmanvaihtojarjestelman tiiviyden tarkastus

llImanvaihtojarjestelman tiiveyden tarkastus on testi, jossa varmistetaan, etta
ilmanvaihtokanavat ovat tiiviitd eivatka vuoda ilmaa. Tama on tarkeaa, silla
vuotavat kanavat voivat heikentaa jarjestelman tehokkuutta, lisata energianku-
lutusta ja voivat estaa suunnitelmien mukaisuuden (ilmamaarat/-virrat eivat
tayty). Vuotavat kanavat voivat myos aiheuttaa epapuhtauksien leviamisen si-

sailmastoon esimerkiksi poistoilmakanavistosta.

Tiiviyden tarkastuksen paatarkoitus on selvittaa kanaviston vuoto-/tiiviys-
luokka. Alla olevasta taulukosta nahdaan kanaviston tiiviysluokat, joista A on
huonoin ja E on paras. Ymparistoministerion asetus uuden rakennuksen si-
sailmastosta ja ilmanvaihdosta 1009/2017 vaatii, etta kaikkien rakennuksien
painovoimaisen tai koneellisen ilmanvaihdon on oltava vahintaan B tiiviysluok-
kaa. Jos jarjestelmassa on paljon muuta kuin ihmisperaisia epapuhtauksia,

niin kanaviston tiiviysluokan on oltava vahintaankin luokkaa C. Luokka C on
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myo6s vahimmaissuositus tiloille, missa jarjestelman paine-ero muihin ymparoi-
viin tiloihin on normaalia suurempi, seka jos kanaviston vuoto voisi aiheuttaa
tilan sisailmalle ongelmia taikka voisi vaikuttaa niiden painesuhteisiin. Tallaisia

tiloja ovat esimerkiksi puhdastilat, joten kaikissa puhdastiloissa on minimivaa-

A 0,027 x p 065
B 0,009 x p 085
C 0,003 x p.265
D 0,001 x p;255
E 0,0003 x p. 055

Taulukko 3. Tiiviysluokat seka suurin sallittu vuotoilma. /14./

timuksena kanaviston tiiviysluokka C.

Tehtaalla tehdyt kierresaumakanavat, jotka ovat vahintaan tiiviysluokkaa C ei
tarvitse testata kuin 20% koko kanavistosta, jos kyseessa on tavanomainen
tila. Lopulle kanavistosta tehdaan asennustarkastus vastaavan tyonjohtajan
toimesta. Kaikki kantikkaat kanavat tulee tiiviys mitata aina kohteesta riippu-
matta 100%, mukaan lukien raitisiimakammiot, jotka sy6ttavat ilmanvaihtoko-
neelle ulkoilmaa. C-luokkaa ja sita tiukempiin tiiviysluokan jarjestelmiin kuuluu

aina testata koko kanavisto 100%.
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6.3 llmanvaihtojarjestelméan puhtaus ja sen todentaminen

lImanvaihtojarjestelman puhtaus tulee tarkastaa aina ennen, kuin jarjestelmaa
aletaan saatamaan. Tama tarkoittaa, etta ilmanvaihtokoneita ei saa laittaa
paalle ennen puhtauden todentamista. Puhtaus kuuluu tarkastaa kanavistosta
ja ilmanvaihtokoneista. Tarkastamisen vastuu kuuluu vastaavalle IV-tyénjohta-
jalle, joka laatii tarkastuksesta puhtaudentarkastuspoytakirjan. Tyonjohtajan
kuuluu myos valvoa, etta asennusvaiheessa kanavat ja sen osat ovat tulpat-

tuna aina kuin mahdollista, jotta kanavistoon ei paase epapuhtauksia. /12./

0.4 g/m?

b

Kuva 5. Puhtauden arviointiin kdytettava kuvamateriaali uusille kanaville /12, s. 4/

Jarjestelman puhtauden tarkastus suoritetaan silmamaareisesti. Silmamaarai-
sessa puhtauden tarkastuksessa on suositeltavaa pyyhkaista kanavan pintaa
noin 10 senttimetrin alueelta esimerkiksi sormella. Taman avulla saadaan ar-
vio siita, kuinka paksu mahdollinen polykerros on. Ylla olevaan kuvaan verra-
taan kohteesta saatuja tuloksia ja naiden avulla saadaan maaritettya kohteen
puhtausluokka. Aistinvaraisesta mittauksesta tehdaan poytakirja ja siihen on

hyva liittda kuvia kohteesta referenssiksi. Taman lisaksi asiakirjassa tulee
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mainita mihin puhtausluokkaan paastaan. Yleisimmat puhtausluokat, joihin py-

ritaan ovat P1 ja P2, joista P1 on parempi/puhtaampi. /12/

6.4 llmanvaihtokoneen SFP-luku

SFP (Specific Fan Power) tarkoitetaan ominaissahkoétehoa, eli sahkdverkosta
otetulla otto teholla saadaan selville, kuinka paljon sahkodtehoa tarvitaan yh-
den ilmakuution kuljettamiseen ((SFP) = kW/m3/s). Tarkoituksena talla luvulla
on selvittaa, kuinka paljon esimerkiksi ilmanvaihtokone tarvitsee tehoa liikut-
taakseen sille suunniteltua maaraa ilmaa. Ominaissahkoétehon vaatimuksen
esittda Ymparistoministerion asetus uuden rakennuksen energiatehokkuu-
desta (1010/2017 § 30). Perusarvona SFP-luvulle on 1,8kW/m3/s.

SFP-luvun laskee suunnittelija, kun ilmamaara mittaukset ja tasapainotus on
tydmaalla suoritettu. Syy miksi luvun laskenta tapahtuu mittauksien jalkeen on
se, etta saadaan tietoon koneen oikea kokonaisilmamaara, koska mittauksien

jalkeen se voi olla hieman eri kuin suunnitelmissa. /15./

SFP. = Pperkko et Prerkko pp {2}
v Gmax ’
Jossa
SFP, = 1lmanvathtokoneen ominaissihkdteho
Pierkkotp = tuloillmapuhaltimen ottama sdhkéteho, kW
Pierkkopp = poistoilmapuhaltimen ottama sihkéteho, kW
Mmax = koneen ilmavirroista suurempi (tulo tai poisto) m'/s.
P P

Kuva 6. SFP-luvun laskenta /15, s. 9/.

Kuvan kuusi mukaan suunnittelija laskee SFP-luvun ilmanvaihtokoneelle ja te-
kee siita asiakirjan. Aiemmin mainitun maarayksen mukaisen vahimmaisarvon
voi ylittaa, jos sisailmaston hallinta sita vaatii. Poikkeuksina voidaan pitaa esi-
merkiksi sairaaloita, laboratorioita ja erinaisia tuotantotiloja. Edelld mainitut ti-
lat voivat ylittaa maaratyn arvon vain, jos niissa on monivaiheinen suodatin
jarjestelma (HEPA-suodatin), sisadilmaston kontrollointi vaatii erityisen paljon
painehaviodita aiheuttavia toimintoja ilmanvaihtokoneeseen ja/tai ilmanvaihto-

koneen kayttdaika on erityisen lyhyt (alle nelja tuntia vuorokaudessa).
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Talteka:n SFP-oppaasta saa tarkempaa informaatiota SFP-luvun laskentaan
ja sovelluksiin. /15./
6.5 HEPA- JA ULPA suodatin

HEPA (High Efficiency Particulate Air) ja ULPA (Ultra Low Penetration Air)
suodattimet ovat keskeisia komponentteja monissa puhdastilojen ilmanpuhdis-
tusjarjestelmissa, joita kaytetaan esimerkiksi sairaaloiden leikkaussaleissa ja
laaketeollisuuden laboratorioissa. Ne on suunniteltu poistamaan ilmasta pie-
nimmat hiukkaset ja tarjoamaan nain korkeatasoisen ilmanpuhtauden. Vaikka
molemmat suodatintyypit ovat tehokkaita hiukkasten suodattimia, niiden te-

hokkuus, kayttotarkoitus ja suodatustekniikka eroavat toisistaan. /1,2./

HEPA-suodattimet kykenevat suodattamaan ilmasta 99,97 % hiukkasista, joi-

den koko on 0,3 mikrometria (um) tai suurempia. Tama 0,3 ym koko on suo-

datuksen kannalta haastavin, silld se on suurin piirtein koon rajalla, jossa hiuk
kaset alkavat siirtyd ilmassa diffuusion (Brownin liike) ja ilmavirtauksen (im-
paktio ja sieppaus) vaikutuksesta. HEPA-suodattimet koostuvat tiheasti paka-
tuista lasikuiduista, jotka on aseteltu satunnaisesti niin, ettda ne muodostavat
monimutkaisen labyrintin hiukkasille. Tama mahdollistaa ilman kulkeutumisen

suodattimen lapi, samalla kun hiukkaset jaavat kiinni suodatinmateriaaliin. /1./

ULPA-suodattimet tarjoavat viela korkeamman suodatustehon kuin HEPA-
suodattimet, kyeten poistamaan ilmasta 99,9995 % hiukkasista, joiden koko
on pienimmillaan 0,12 um. Tama tekee ULPA-suodattimista erityisen sopivia
kayttokohteisiin, joissa vaaditaan aarimmaista ilmanpuhtautta, kuten tietyissa
puhdastilakokonaisuuksissa ja mikroelektroniikan valmistuksessa. ULPA-suo-
dattimien tiheampi suodatinmateriaali ja tiukemmat valmistusvaatimukset
mahdollistavat sen, etta ne voivat tarjota korkeamman suodatustason. Tama
voi kuitenkin myds lisata ilmanvastusta ja vaatia tehokkaampaa puhallinta il-

mavirran yllapitamiseksi. /1./

Valinta HEPA- ja ULPA-suodattimien valilla riippuu jarjestelman vaatimuksista
ilmanpuhtaudelle seka sen suunnittelulle. Vaikka ULPA-suodattimet tarjoavat
korkeamman suodatustason, niiden korkeampi ilmanvastus ja kustannukset
eivat valttamatta tee niista sopivaa valintaa kaikkiin kohteisiin.
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HEPA-suodattimet ovat yleisesti kaytettyja sairaaloissa, laboratorioissa ja il-
manpuhdistimissa. Ne tarjoavat tehokkaan suojan polya, siitepdlya, homeiti-

Oita ja muita ilmassa leijuvia epapuhtauksia vastaan. /1./

Seka HEPA- etta ULPA-suodattimet ovat olennaisia tyokaluja ilmanlaadun
hallinnassa ja kontaminaation vahentamisessa herkissa ymparistoissa. Suo-
dattimien valinta perustuu tarkkaan harkintaan kunkin kohteen vaatimuksista,

jarjestelman suunnittelusta ja kustannustehokkuudesta. /1./

7 KAYTTOONOTTO

Kayttdonotto viittaa prosessiin, jossa uusi jarjestelma, laite tai teknologia ote-
taan kayttoéon ja/tai integroidaan osaksi olemassa olevaa toimintaymparistoa.
Tama voi sisaltaa esimerkiksi uuden ohjelmiston, tuotantolinjan tai laitteen
asentamisen ja kaynnistamisen. Kayttdonoton tavoitteena on varmistaa, etta
uusi jarjestelma toimii suunnitellusti, henkildstd on koulutettu kayttamaan sita
tehokkaasti, ja etta se tuottaa odotetut hyodyt organisaatiolle. Prosessi vaatii
yleensa huolellista suunnittelua, testausta, koulutusta ja usein myos kayttajien

opastuksen jarjestamista kayttoonottovaiheen aikana. /2./

Kayttoonotto on kriittinen vaihe monenlaisissa projekteissa, silla se varmistaa
teknologian, jarjestelman tai prosessin siirtymisen kehitys- ja testausvaiheesta
todelliseen kayttoymparistodn. Se kattaa monia vaiheita, kuten valmistelun,
konfiguroinnin, integroinnin olemassa oleviin jarjestelmiin, seka loppukaytta-
jien koulutuksen. Onnistunut kayttdonotto minimoi hairidét nykyisessa toimin-
nassa ja varmistaa, etta uusi jarjestelma tuottaa odotetut hydodyt mahdollisim-

man nopeasti. /11./

7.1 Puhdastilojen kayttoonotto

Puhdastilojen kayttéonotto on kriittinen vaihe missa tahansa toiminnassa, joka
vaatii kontrolloitua ymparistoa, kuten laake-, biotekniikka-, elektroniikka- ja
elintarviketeollisuudessa. Kayttoonottoprosessi varmistaa, etta tilat tayttavat
tiukat puhtausstandardit ja ovat valmiita tuottamaan turvallisia ja laadukkaita

tuotteita. Prosessi sisaltda monia vaiheita, joista jokainen vaatii huolellista
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suunnittelua ja toteutusta. Nama vaiheet kattavat rakenteiden ja jarjestelmien
asennuksen, alustavat puhdistustoimenpiteet, iimanvaihto- ja suodatusjarjes-
telmien testaamisen seka lopulliset puhtaus- ja kontaminaatiotestit. Prosessi
on suunniteltu varmistamaan, etta puhdastila tayttaa kaikki vaatimukset ennen

sen varsinaista kayttoonottoa. /11./

Kayttoonotto alkaa yleensa puhdastilan rakenteellisesta valmistumisesta,
minka jalkeen seuraa laitteiden ja jarjestelmien asennus. Tama vaihe sisaltaa
ilmastointi- ja suodatinjarjestelmien, puhdistusjarjestelmien seka& muiden kriit-
tisten komponenttien asentamisen. Asennuksen jalkeen suoritetaan alustavat
puhdistukset poistamaan rakennusvaiheen aikana kertyneet epapuhtaudet.
11./

limanvaihto- ja suodatusjarjestelmien testaaminen on toinen keskeinen vaihe
kayttdonotossa. Tassa vaiheessa varmistetaan, etta jarjestelmat toimivat
suunnitellusti ja tuottavat tarvittavan puhtausluokan mukaisen ilmanlaadun.
Testaus sisaltaa usein hiukkasmittauksia, paine-erojen testausta ja ilmavirran

suuntautumisen tarkistamista. /14./

Lopulliset puhtaus- ja kontaminaatiotestit ovat kayttdonoton viimeinen vaihe.
Nama testit ovat kattavia ja niiden tarkoituksena on varmistaa, etta puhdastila
tayttaa kaikki asetetut puhtausvaatimukset. Testit voivat sisaltaa mikrobiologi-
sia testeja, hiukkasten maaran mittauksia ja muita relevantteja testeja, jotka

varmistavat tilan soveltuvuuden sen tarkoitukseen. /11./

Koko kayttdonoton ajan on tarkeda noudattaa kansainvalisia standardeja ja

ohjeistuksia. Yksi keskeinen standardi on ISO 14644, joka maarittelee puhtai-
den tilojen ilmanpuhtauden luokittelun ja vaatimukset. Tama standardi tarjoaa
kattavan kehyksen puhdastilojen suunnittelulle, rakentamiselle, valvonnalle ja

yllapidolle. /11./

On tarkeaa huomata, etta puhdastilojen kayttdonotto vaatii tiivista yhteistyota

suunnittelijoiden, rakentajien, laitevalmistajien ja kayttajien valilla. Onnistunut
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kayttoonotto varmistaa puhdastilojen valmiuden tuottamaan turvallisia ja laa-

dukkaita tuotteita, mika on elintarkeda monilla teollisuudenaloilla. /2./

7.2 Illmanvaihdon kayttoonotto

llImanvaihdon kayttoonotto on monivaiheinen prosessi, joka on suunniteltu var-
mistamaan, etta rakennuksen ilmanvaihtojarjestelma toimii tehokkaasti, ener-
giatehokkaasti ja tarjoaa optimaalisen sisailman laadun. Tama prosessi on
kriittinen seka uusille etta olemassa oleville rakennuksille, silla se takaa, etta
ilmanvaihtojarjestelmat toimivat suunnitellusti ja vastaavat kayttajien tarpeita.
Kayttoonotto kasittaa useita vaiheita, kuten suunnittelun tarkastelun, asennuk-
sen tarkistuksen, jarjestelmien testauksen ja saatamisen, seka loppukayttajien

koulutuksen. /2./

lImanvaihdon kayttdonoton tarkeys rakennusprojekteissa on merkittava. Se ei
ainoastaan varmista, etta ilmanvaihtojarjestelma toimii suunnitellulla tavalla,
vaan myo0s edistaa energiatehokkuutta, parantaa sisailman laatua ja varmis-
taa kayttajien terveys ja mukavuus. Lisaksi, tehokkaasti kayttdonotettu ilman-
vaihtojarjestelma voi merkittavasti vahentaa rakennuksen elinkaarikustannuk-

sia ja pienentaa ymparistovaikutuksia.

7.3 Illmanvaihdon kayttoonoton vaiheet

Ennen varsinaista kayttdonoton aloitusta on varmistettava, etta ilmanvaihtojar-
jestelman suunnittelu tayttaa kaikki rakennuksen ja sen kayttgjien vaatimuk-
set. Suunnittelun tarkastelu sisaltaa ilmanvaihtojarjestelman kapasiteetin, il-
mavirtojen jakautumisen, energiatehokkuuden ja muiden teknisten vaatimus-
ten arvioinnin. Vaikka tyonjohtajan vastuulle kuuluukin valvoa, etta jarjestelma
rakennetaan vastaamaan suunnitelmia, niin silti suunnittelija loppukadessa
vastaa suunnitelmista. Eli Iahtokohtaisesti tydnjohtaja ilmoittaa suunnittelijalle,
jos suunnitelmissa on jotain mita ei voida toteuttaa. Tama on tapahduttava en-

nen kayttéonoton aloitusta. /14./

On tarkeaa, ettda asennuksen aikana suoritetaan tarkistuksia varmistamaan,

ettd ilmanvaihtojarjestelma on asennettu suunnitelmien ja valmistajien
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ohjeiden mukaisesti. Tarkistukset sisaltavat laitteiden sijoittelun, kanaviston
asennuksen ja ilmanvaihtojarjestelman komponenttien yhteensopivuuden tar-
kastelun. Tarkistuksiin/valvontaan kuuluu seurata, ettd rakennusvaiheessa ka-
navistoa ja sen osia suojataan jatkuvasti, jotta niihin ei paasisi epapuhtauksia

kuten tydmaan aiheuttamia pdolyja. /14./

Kun jarjestelma on rakennettu kuntoon, niin sen jalkeen aloitetaan kanaviston
tiiviyskokeet. Tarvittavien tiiviyskokeiden jalkeen paastaan suorittamaan toi-
mintakokeet jarjestelman laitteille ja niiden jalkeen alkaa saato- seka mittaus-
tyot. Kuitenkin ennen mittaus- ja saatotoita tulee suorittaa ilmanvaihtojarjestel-
man puhtaudentarkastus ja sen suorittaa vastaavatyonjohtaja. Jarjestelman
testaus ja saato on kriittinen vaihe, jossa varmistetaan, etta ilmanvaihtojarjes-
telma toimii optimaalisesti. Tahan sisaltyy ilmavirtojen mittaus, jarjestelman
paine-erojen testaus ja ilmanvaihtolaitteiden toiminnan saataminen. Jarjestys

on tassa tarkea. /14./

Lopuksi kun edella mainitut vaiheet on suoritettu paastaan niin sanotusti koh-
taan, missa jarjestelma luovutetaan asiakkaalle. Kayttajakoulutus on jarjestet-
tava loppukayttjjille ja rakennuksen yllapitohenkildstolle tarjotaan koulutusta
ilmanvaihtojarjestelman oikeaoppisesta kaytosta, yllapidosta ja mahdollisista

vianetsintatoimenpiteista. /14./

7.4 Laitteiden kayttoonotto

Kaikki laitteet, jotka ovat osana jotakin jarjestelmaa kuuluu Iahtdkohtaisesti ot-
taa kayttoon. Jokaisen laitteen kayttdonotto on oma prosessinsa. Esimerkiksi
ilmanvaihtokoneen kayttoonotto on prosessi, joka varmistaa laitteen oikean
asennuksen, toiminnan ja suorituskyvyn ennen sen virallista kayttdonottoa ja
kayttéa. Prosessi on tarkea, silla se takaa, etta laite toimii tehokkaasti, turvalli-

sesti ja taloudellisesti, vastaten suunniteltuja tarpeita ja vaatimuksia. /12./

Oli laite mika tahansa on sille olemassa omat vaatimuksensa puhdastilakoh-
teissa. SAT (Site Acceptance Testing) on prosessi, jossa tarkistetaan ja var-
mistetaan, etta toimitettu laitteisto, jarjestelma tai ratkaisu toimii oikein ja tayt-
taa sopimuksessa tai projektin vaatimuksissa maaritellyt kriteerit kayttajan
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toimipaikassa. SAT suoritetaan tyypillisesti asiakkaan tiloissa sen jalkeen, kun
laitteisto on asennettu ja ennen kuin se otetaan virallisesti kayttoon. Tarkoituk-
sena on varmistaa, etta jarjestelma toimii suunnitellusti todellisessa toimin-

taymparistossaan ja etta kaikki osapuolet ovat tyytyvaisia toimivuuteen ennen

lopullista hyvaksyntaa. /12./

FAT (Factory Acceptance Testing) on tarkea prosessi, joka suoritetaan lait-
teen tai jarjestelman valmistajan tiloissa ennen sen toimittamista asiakkaalle
tai asennuspaikalle. FAT:n tavoitteena on varmistaa, etta laite tai jarjestelma
on valmistettu sopimuksen tai teknisten vaatimusten mukaisesti ja etta se toi-
mii odotetulla tavalla. Tama prosessi tarjoaa seka valmistajalle etta asiak-
kaalle mahdollisuuden tunnistaa ja korjata mahdolliset ongelmat ennen lait-

teen lopullista asennusta ja kayttéonottoa. /12./

8 KAYTTOONOTTO KOHTEESSA

Kohteessa, jossa tutkin puhdastilojen ilmanvaihdon kayttddnottoa toimittiin

seuraavin vaihein kayttoonottoprosessissa:

1. Ensin kaikki jarjestelmat tehtiin loppuun asti valmiiksi, eli ilmanvaihtojarjes-
telmat olivat rakennettu, kanavien seka ilmanvaihtokoneiden tiiveyskokeet
suoritettu. Onnistuneiden tiiviysmittauksien jalkeen vastaava tydnjohtaja

teki asiakirjat, joista selvisi tiiviysluokka, aika, kohde, valvoja yms.

2. Onnistuneiden tiiviysmittauksien jalkeen tarkistettiin kanaviston puhdistet-
tavuus. Tyonjohtajan kuuluu tarkistaa kanaviston puhtaus, seka tehda poy-
takirja mihin liitetaan tarpeeksi kuvia todentamaan, etta kanavisto on puh-
das. Edellda mainittu suoritettiin ja tulee suorittaa ennen saato- ja mittaus-

toiden aloittamista.

3. Ennen kuin aloitettiin ilimamaaramittaukset ja -saadot, niin suoritettiin tarvit-
tavat toimintakokeet kaikille ilmanvaihtojarjestelman laitteille, johon kuuluu
esimerkiksi SAT- testi. Toimintakokeissa kuuluu myds testata IV-hataseis
ja automaatiourakoitsijan on toimitettava siita poytakirja. Rakennusauto-
maatiourakoitsija (RAU) suoritti SAT-testit valmistajan ohjeiden mukaisesti,
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seka hyvaksytti dokumentit tilaajalta ja suoritettiin tarvittavien puutteiden

korjaukset.

. Toimintakokeiden jalkeen ja osittain myos samaan aikaan, tulee asentaa
suodattimet. Ensin tarkistettiin, etta kohteen HEPA-suodattimet olivat ehjat
ennen asennuksia, tydmaalla oli myos ennen tata vaihetta suurennettu
puhdastila alueiden puhtausluokkaa niin, etta siella ei voinut enaa liikkua
normaaleilla tydbmaa suojavarusteilla. Samalla kun suodattimia asennettiin,
kuului tarkistaa, etta paatelaitteet, joihin suodatin sijoitettiin, olivat myos

pintapuolisesti puhtaita.

. Kun edelld mainitut oli suoritettu, niin mittausurakoitsija suoritti iimamaara-
mittaukset, seka taytti tarvittavat mittauspoytakirjat, jotka tarkastettiin yh-
dessa vastaavan tyonjohtajan kanssa. Tarkeimpana tassa vaiheessa on
tarkistaa, etta ilmamaarat vastaavat suunnitelmia ja tilat mitka eivat saa
olla ylipaineisia ei myodskaan ole ylipaineessa. Kun ilmamaaramittaukset
olivat hyvaksytysti suoritettu, niin sahkourakoitsija yhdessa mittausurakoit-
sijan kanssa mittasivat IV-koneiden SFP-arvot. Mittausurakoitsija téassa ta-
pauksessa ilmoitti kokonaisilmamaaran ja sahkourakoitsija ilmoitti koneen

ottotehon kohteen IV-suunnittelijalla, joka laski SFP-arvon.

. Kun jarjestelma on taysin toimintakuntoinen, tulee jarjestaa kayttajakoulu-

tus. Siina kaytiin 1api, miten jarjestelmaa ohjataan, mitka ovat mahdollisesti
suurempia huoltokohteita ja onko jotain erityisid huomiota. Paaosin kaytta-
jakoulutus jarjestetaan kohteen huoltohenkildstolle, joten heille pitad myos

esittaa laitteiden sijainteja myos. Tahan oli tarkeaa varata aikaa.

8.1 Tyonjohtajan nakokulma

Tyonjohtajan on jatkuvasti oltava mukana seuraamassa tydmaalla tehtavia

mittauksia. Tarkein asia tydnjohtajalle on, ettd han suorittaa hanelta vaadittu-

jen dokumenttien tayton seka siihen vaadittavan tarkastelun ennen, kuin ede-

taan seuraavaan tyovaiheeseen.
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Alusta pitaen tyonjohtajan tarkeimpia tyotehtavia on tarkistaa ilmanvaihto-
suunnitelmat, seka se, etta suunnitelmat on hyvaksytty rakennusvalvonnassa
ennen toiden aloittamista. Taman jalkeen hanen on hyvaksytettava materiaa-
lit, joita on tarkoitus kayttaa kyseiseen tyohon. Lisaksi tyonjohtajan tulee ta-

man ohella pitaa itsellaan kirjaa asennus- ja huolto-ohjeista.

Tyon ollessa kesken on tyonjohtajan seurattava tydmaalla tehtavia asennuk-
sia seka olla tietoinen millainen puhtausluokka ja kanavien tiiviysluokka missa-
kin tilassa on. Yksi tarkeimpia tehtavia tyonjohtajalla on valvoa, etta iv-kanavat
ovat jatkuvasti suojattuna koko prosessin ajan, jotta ne eivat paase likaantu-

maan sisapuolelta.

Asennustoiden valmistuttua alkavat kanaviston tiiveyskokeet. Kanavien tiivey-
det on tarkastettava maaritetyn luokan mukaan, jotta suunnitelmat tayttyvat.
Puhdastiloissa minimi tiiviysluokka on C-luokka. On tarkeaa valvoa, ettei ura-
koitsija aloita kanaviston eristystyota ennen tiiviyskokeiden suorittamista. Mi-
kali eritystyo aloitetaan ennen tiiviyskoetta, on riski, etta kanava vuotaa, mutta
eriste tiivistaa sen, jolloin vuotoa ei valttamatta huomata. Testien suorittami-

sen jalkeen, kaikista tiiviyskoetestatuista kanavista kuluu tehda poytakirjat.

Toimintakokeissa tyonjohtajan on hyva kayda aika-ajoin paikan paalla seuraa-
massa, missa vaiheessa tydmaa on ja onko ilmennyt mitdan suuria ongelma-
kohtia. Tama vaihe tyonjohtajan silmin on lahinna selvittamista, missa vai-
heessa rakennusautomaatiourakoitsijan tyo etenee. Tyonjohtajalla ei ole suu-
remmin tassa muuta velvoitteita, kuin vaatia automaatiourakoitsijalta doku-
mentaatio tehdysta tyosta. Automaatiourakoitsija tekee poytakirjat IV-koneista,
IV-hataseis-jarjestelmasta ja palopeltijarjestelmista, jotka ovat osana raken-
nusautomaatiota. Myés muut moottoroidut sulkupellit/saatépellit, seka ilma-
maarasaatimet, jotka ovat osana rakennusautomaatiota, kuuluu testata toimin-
takokeiden yhteydessa. Tama tarkoittaa siis, etta kaikki sahkolaitteet ilman-

vaihtojarjestelmassa tulee testata toimintakokeissa.

Kun ylla mainitut asiat on testattu paastaan asentamaan HEPA-suodattimet.

Tarkein asia tyonjohtajan nakokulmasta on se, etta tarkistetaan aina
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suodattimien laatikoiden kunto, jotta valtytaan asentamasta jo valmiiksi likaisia
suodattimia paikalleen. On tyonjohtajan vastuulla myos tietaa, etta yhtaan
HEPA-suodatinta ei tule asentaa, mikali tiloja ei ole siivottu kunnolla. Tiloissa
tulee myOs olla kaytossa erityiset suojavaatteet, jotta mahdolliset epapuhtau-

det eivat paady suodattimiin.

llmamaara mittaukset puhdastiloissa voivat alkaa, kun suodattimet on asen-
nettu. Tyonjohtajan tulee valvoa, etta mittalaitteet ovat kalibroituja ja niiden to-
distus on viela voimassa. Kohteissa missa kaytetaan erillista mittausurakoitsi-
jaa, on tyonjohtajan tehtava suorittaa pistotarkastuksia, jotta mittaustulokset
ovat luotettavia. Saato- ja mittaustdiden jalkeen tulee tydnjohtajan tarkistaa
asiakirjat silta osin, etta ne ovat hyvaksyttyjen rajojen sisapuolella. Kun mit-
taustyot on suoritettu ja ilmanvaihtokoneisiin on saatu selvitettya kokonaisil-
mamaarat, voidaan ilmoittaa eteenpain, ettda SFP-luku voidaan mitata. Suun-

nittelija ilmoittaa omien laskelmien jalkeen onko saatu tulos hyvaksyttava.

Kun kaikki edella mainitut tyovaiheet on suoritettu, tulee jarjestaa kayttajakou-
lutukset. Tydnjohtajan kuuluu selvittaa, kenelle tama koulutus jarjestetaan.

Usein koulutettava henkilostd on kohteen huoltohenkilostd. Kayttajakoulutuk-
sesta on tapana tehda poytakirja siita, josta kay ilmi, ketka ovat kyseisen kou-

lutuksen saaneet.

9 TARKISTUSLISTAN TOTEUTUS

Tarkistuslistan paaasiallinen tarkoitus toimeksiantajayritykselle on helpottaa
seka yhtenaistaa tyonjohtajien toimintaa. Toimeksiantajan ohjeet olivat sel-
keat. Yksinkertainen lista mita lahes kokemattomatkin tyonjohtajat osaisivat
kayttaa ja ymmartaisivat, seka lisatiedon ja tuen saisivat opinnaytetydsta. Teh-
tavanani ei ollut syventya liiaksi yksityiskohtiin, vaan luoda tarkistuslista,
minka pohjalta kaikki vaiheet saadaan suoritettua, seka oikeat dokumentit tu-
lisi tehtya. Todettiin matkan varrella, etta kyseista listaa voisi tarpeen tullen

my0s soveltaa normaali kohteissa.
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9.1 Listan sisalto

Listasta oli tehtava yksinkertainen ja helppolukuinen. Alkuun sijoitettiin perus-

asiat, jotka piti pitaa mielessa koko projektin kulun aikana.

NAMA MIELESSA KOKO AJAN!!

1. Suunnitelmien l4pikéynti: HUOMIOI SEURAAVAT TAI SELVITA
a. IV-koneet: Millaiset ovat? Miten toimivat (kiertoilma, tulo- ja poistokone)? SFP-luku koneissa?
b. Ilmanjakotapa
c. Minki tason puhdastila alueella/kohteessa
d. Kanaviston tiiviysluokat
e. HEPA- vai ULPA- suodattimet
2. Asennustarkastukset: ASIAT MITA VALVOTAAN KOKO AJAN
a. Oikeat materiaalit
b. Kanavat ja koneet puhdistettavissa
c. Materiaalien oikeanlainen suojaaminen (fulpat pdissd aina kun ei tehdd mitéén)
d. Kannakointi (oikeat kannakointi vlit)

Kuva 7. Tarkistuslistan yleiset asiat.

Ylla oleva kuva on osittainen kuva tarkistuslistasta ja siihen on kayty lapi, mita
tulee miettia taikka huomioida projektin alussa, seka projektin edetessa. Lis-
tassa kerrotaan ensimmaiseksi mita pitaa huomioida suunnitelmista, jotta tyo

etenisi sujuvammin eika tulisi mahdollisesti myohemmin yllatyksia vastaan.
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KAYTTOONOTTO/

1. KANAVISTON TIIVIYSKOKEET + POYTAKIRJAT (Tarkista tarvitseeko IV-koneille tehdé) I:l
a. Mika tiiviysluokka? A, B, C, D, E?
b. Tiiveyskokeiden jélkeen eristykset

2. KANAVISTON PUHTAUDEN TARKASTUS + POYTAKIRJA I:I
a. Puhtausluokka P1 vai P2
b. Muista ottaa kuvia liitteeksi pdytakirjaan

3. IV-KONEIDEN JA MUIDEN LAITTEIDEN TOIMINTAKOKEET I:I
a. Muista pyytaa poytakirja RAU
b. IV-hatdseis
¢. Manhd. palopellit, ilmamaarasastimet, moottoripellit ja muut moottoroidut
ohjauslaitteet. Ndiden mahd. pdytakirjat

4. SUODATTIMIEN ASENNUS HEPA/ULPA I:I
a. Tarkista kunto ja onko oikeanlainen

5. ILMAARAMITTAUKSET JA SAADOT + POYTAKIRJA [_]
a. IV-koneiden SFP-luku mittausten jalkeen

6. KAYTTAJAKOULUTUKSET |:|
a. Muista varata aika, selvita kenelle (kohteen huoltohenkil6std)

Kuva 8. Kayttédnoton-osio tarkistuslistasta.

Lopuksi tehtiin tarkastuslista samalle paperille, mihin aiemmat kuvan seitse-
man huomioitavat asiat olivat myos sijoitettu. Lista on tehty paperille kronolo-
gisessa jarjestyksessa ja alaotsikoihin on kirjoitettu tarkeimpia tehtavia muis-
tiin. Lista kulkee samassa jarjestyksessa kuten opinnaytetydon kappaleessa 8
KAYTTOONOTTO KOHTEESSA - esitetdan. Listan valmistuttua se kaytiin
lapi yhdessa toimeksiantajan kanssa. Lista kokonaisuudessaan I0ytyy liitteena

yksi opinnaytetyon lopusta.

10 YHTEENVETO

Listan tarkoituksena oli helpottaa tyonjohtajaa puhdastilojen ilmanvaihdon
kayttoonotossa. Koimme yhdessa toimeksiantajayrityksen kanssa listan onnis-
tuneeksi. Olen itse toiminut vastaavan tyonjohtajan sijaisena laaketehtaassa

useamman vuoden ja olisin henkildkohtaisesti saanut listasta paljon apua.
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Tama lista tulee nopeuttamaan ja selkeyttamaan puhdastilojen ilmanvaihdon
kayttoonottoa yhdessa opinnaytetyon kanssa. Vaikka itse olen ollut mukana
puhdastilojen ilmanvaihdon kayttdonotossa, niin opin paljon lisaa myos itse
tehdessani tata opinnaytetyota. Teoreettinen jarjestys vastasi samaa kuin em-
piirinen. Kohteen tyojarjestykset ja toimintatavat tapahtuivat samassa jarjes-
tyksessa kuin selvittamani tiedot lainsaadannon ja ohjeiden kautta. Nain ollen
voidaan todeta, etta tarkistuslistan tyojarjestys, toimintatavat seka seurattavat
asiat vastaavat sita, miten oikeasti puhdastilojen ilmanvaihto tulisi kayttoonot-

taa.

Toimeksiantajayritys ei paassyt opinnaytetyon valmistumisen aikana testaa-
maan tarkistuslistaa kaytannossa. Aiempien kokemuksien kautta voitiin kuiten-
kin todeta, etta lista on toimiva, koska se my0s perustuu aiempaan tietamyk-

seen ja valmistuvan kohteen seuraamiseen.

Opinnaytetyossa ei kuitenkaan kayty laajalti 1api ilmanvaihtojarjestelmien palo-
turvallisuutta puhdastiloissa, vaikka tarkistuslistassa mainitaankin palopeltien
asennustodistukset. Toimeksiantajayrityksen kanssa kaydyissa keskusteluissa
todettiin, etta paloturvallisuus ei eroa valtavasti normaalien- ja puhdastilojen
valilla. Taman seurauksena oli helppoa tehda paatos, etta paloturvallisuutta ei
tarvitse tyohon taman laajemmin sisallyttaa. Myos toimeksiantajan tyonjohta-
jilla on oltava perustiedot iimanvaihtojarjestelman kayttoonotosta, niin taman-

kaan vuoksi ei koettu tarvetta syventya paloturvallisuuteen.
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IV-KAYTTOONOTTO PUHDASTILOISSA TARKASTUSLISTA

NAMA MIFLESSA KOKO AJAN!

. Suumnitelmisn Ipikiymti: HUOMIOL SEURAAVAT TAI SELVITA
a  IV-konset: Millaiset ovat? Miten toomrvat (kertoabma, tulo- ja poistokone)? SFP-lukn konerssaT
b. Ilmamakotzpa
o, MNink3 tason pubdastila alieellakohtzessa
d.  Eanaviston tirvivsluokat
2. HEPA- vai ULPA- sucdattimet
2. Asenmustarkastukset ASTAT MITA VALVOTAAN KEOED ATAN
Oikeat materiaalit
Eanavat ja koneet pubdistettavizsa
Materizalien cikeanlainen sucjaaminen (tulpat pdissd ainz kun el tehdd mitisn)
Eanmakoint (olkaat kammakomts v2ht)

fu oot p

KAYTTOONOTTO:

1. KANAVISTON TIVIYSKOKEET + POYTAKIRJAT (Tarkista tarvitseeko [V-koneille tehdi) I:l
a. Mika tiivivsluokka? A, B, C, D, E?
b. Tiiveyskokeiden jalkeen eristykset

2. KANAVISTON PUHTAUDEN TARKASTUS + POYTAKIRJA I:l
a. Puhtausluokka P1 vai P2
b. Muista ottaa kuvia litteeksi pdytakirjaan

3. W-KONEIDEN JA MUIDEN LAITTEIDEN TOIMINTAKOKEET I:I
a. Muista pyytad poytakira Ral
b. IV-hataseis
c. Mahd. palopellit, iimamaarasaatimet, moottoripellit ja muut moottoroidut
ohjauslaitteet. Maiden mahd. péytakigat

4. SUODATTIMIEN ASENNUS HEFA/ULFPA I:l
a. Tarkista kunto ja onko oikeanlainen

5. ILMAARAMITTAUKSET JA SAADOT + POYTAKIRJA [_]
a. IV-koneiden SFP-luku mittausten jélkeen

6. KAYTTAJEAKOULUTUKSET I:I
a. Muista varata aika, selvitd kenelle (kohteen huoltohenkilstd)

36



