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Laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastuksessa valvotaan terveydenhuollon
ammattihenkildiden kayttoon tulevien laitteiden turvallisuutta seka vaatimuksen-
mukaisuutta. Vastaanottotarkastus on terveydenhuollon laitteiden yllapidosta
vastaavan organisaation yksi keskeisia toimintoja. Istekki Oy:n terveyden- ja hy-
vinvoinnin teknologiapalvelut toteuttaa yllapitopalveluita omistaja-asiakkailleen
erikseen maaritellyn palvelusopimuksen mukaisesti. Opinnaytetyon tarkoituk-
sena oli kartoittaa vastaanottotarkastukseen liittyvien asioiden ja materiaalien ny-
kytilaa seka luoda vastaanottotarkastajan tarkastuslista. Tavoitteena oli Istekki
Oy:n toiminnan kehittdmiseksi suunnitella ja toteuttaa perehdytysmateriaali 1aa-
kinnallisen laitteen vastaanottotarkastuksesta.

OpinnaytetyOssa selvitettiin kyselyn (n=19) ja tyopajojen (n=5) avulla millainen
on hyva perehdytysmateriaali ja tarkastuslista seka kartoitettiin yrityksen vas-
taanottotarkastukseen liittyvia kehityskohteita. Tulosten raportoinnissa kaytettiin
kuviota, taulukoita ja kuvailevia tunnuslukuja. Tydssa selvitettiin myos asiantun-
tijoiden kokemuksiin ja lahdemateriaaleihin pohjautuen vastaanottotarkastuksen
vaiheita ja lainsaadanndllisia vaatimuksia.

Vastaanottotarkastukseen liittyva aineisto yrityksessa on kirjavaa, eika selkeaa
perehdytysmateriaalia ole saatavilla. Perehdytysmateriaali koetaan tarpeel-
liseksi, kun perehdytetaan uusia tyontekijoita ja se toimii myos kertausmateriaa-
lina vanhemmille tyontekijoille. Opinnaytetydn tulosten mukaan paras perehdy-
tysmateriaalin esitysmuoto on tekstimuotoinen materiaali. Opinnaytetydn pereh-
dytysmateriaali toteutettiin Power Point-formaatissa, joka koetaan visuaalisesti
selkeammaksi kuin perinteinen tekstidokumentti. Materiaalin zoomattava sisal-
lysluettelo on jaettu luvuittain vastaanottotarkastuksen eri vaiheisiin, kuten laite-
hankintaan, laiterekisterdintiin ja sahkaoturvallisuustarkistukseen. Materiaalissa
on kaytetty havainnollistavia kuvia, upotettu lisddokumentteja ja linkitetty asioita
lisamateriaaleihin. Toteutettu vastaanottotarkastajan tarkastuslista on selkea ja
yksinkertainen asiantuntijan tukimateriaali varmistamaan, etta kaikki tarkeat asiat
tulevat huomioiduiksi. Jatkokehittamisena olisi hyva selvittda miten uudet tyonte-
kijat kokevat erilaisten substanssialueiden perehdytysmateriaalin hyddyt pidem-
malla ajanjaksolla. Materiaalia voisi kehittaa lisdmateriaalein, jotka kattaisivat tar-
kemmin vastaanottotarkastuksen eri osa-alueita, kuten sahkdturvallisuusmittaus-
ten ja sateilyn laadunvarmistusmittausten suorittamista ja hyvaksyntarajoja.

Asiasanat: vastaanottotarkastus, laakinnallinen laite, perehdytysmateriaali



ABSTRACT

Tampereen ammattikorkeakoulu
Tampere University of Applied Sciences
Master’s Degree in Wellbeing Technology

MAKINEN, TEIJO:
Acceptance Inspection of Medical Devices
Case Orientation Material for Medical Imaging Equipment

Master’s thesis 76 pages, appendices 4 pages
June 2021

A biomedical engineering department performs acceptance inspection and test-
ing of medical devices. The aim was to design orientation material including a
check list to develop a company’s orientation process for acceptance inspection
of medical devices. The purpose was to analyze the current state of acceptance
inspection and induction material and utilize results in the development process.

The data in this qualitative study were collected through questionnaires sent to
48 company’s biomedical engineers performing acceptance inspection. Nineteen
employees responded, the response rate thus being 40%. Two workshops of five
persons were arranged also to develop the orientation material.

Most of the respondents agreed that the text or Power Point material is an optimal
form in orientation material. The produced material includes information on differ-
ent steps of inspection like delivery check, registration of equipment and electrical
safety measurement. The developed read-do check list reminds a specialist to
ensure that all relevant things are considered.

It would be interesting to get information how useful this kind of substance range
orientation material is for new employers at the beginning of employment rela-
tionship and for longer period. Some parts of the material could be developed
further like producing more detailed inductions for radiation quality assurance
measurements and approval limits of it.

Key words: acceptance inspection, medical devices, orientation material
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LYHENTEET JA TERMIT

AET

CE-merkinta

DOC

EUDAMED
EQU
IVD

IVDR
MD
MDD

MDR

NB
PACS

QMS
RIS

STA

STV
THT-palvelut
uDI

VLAN

Kuvantamislaitteen tai ohjelmiston yksildiva nimi (Appli-
cation Entity Title)

Merkinta, jolla tuotteen valmistaja tai valtuutettu edus-
taja vakuuttaa, etta tuote tayttaa tuotetta koskevien
EU:n direktiivien ja asetusten olennaiset vaatimukset
(Conformité Européenne)
Vaatimustenmukaisuusvakuutus (Declaration of Con-
formity)

Euroopan laakinnallisten laitteiden tietokanta

PSHP laiterekisteri

In vitro-diagnostiikka. Potilaasta tai terveesta henki-
I0sta otetuista laaketieteellisista naytteista tehtavat tut-
kimukset.

IVD-asetus (In vitro diagnostic regulation)
Terveydenhuollon laite (Medical Devices)
Laakintalaitedirektiivi 93/42/ETY (Medical Device Di-
rective)

Laakinnallisten laitteiden asetus (Medical Devices Re-
gulation)

lImoitettu laitos (Notified Body)

Laaketieteellisten kuvien arkistointijarjestelma (Picture
Archiving and Communication System)
Laatujarjestelma (Quality Management System)
Kuvantamisen toiminnanohjausjarjestelma (Radiology
Information System)

Sateilyturvallisuusasiantuntija
Sateilyturvallisuusvastaava

Terveyden ja hyvinvoinnin teknologiapalvelut
YksilOllista laitetunnistetta koskeva jarjestelma (Unique
Device Ildentifier)

Virtuaalilahiverkko (Virtual LAN)



1 JOHDANTO

Ennen kuin laakinnallisia laitteita kaytetdan potilaiden tutkimiseen tai hoitami-
seen, tulee toiminnan harjoittajan varmistaa, etta laitteelle on tehty vastaanotto-
tarkastus. Siina varmistetaan, etta laite tai laitteisto toimii tarkoituksenmukaisesti
ja turvallisesti kuljetuksen, asennuksen ja eri osien yhteen liittamisen jalkeen.
Lainsaadanndssa on asetettu tietyt vaatimukset, jotka laitteiden pitaa tayttaa. Li-
saksi on taytettava valmistajan ilmoittamat keskeiset turvallisuusominaisuudet ja
suoritusarvot. Myos suorituskykyparametrien vertailuarvot ovat tarkoituksenmu-
kaista maarittaa vastaanottotarkastuksen yhteydessa. Naita tarvitaan, kun valvo-
taan laitteiden toimintakuntoa. (STUK 2013.)

Vastaanottotarkastuksen voi suorittaa laitetoimittajan edustaja, kayttdorganisaa-
tion edustaja tai kolmas osapuoli. Jos vastaanottotarkastuksen tekee kayttoor-
ganisaation ulkopuolinen taho, tulee huolehtia vastaanottotarkastuksen riitta-
vasta valvonnasta. Valvontaa hoitaa tehtavaan nimetty vastuuhenkilo. (STUK
2013.) Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista velvoittaa, ettd ammattimai-
sen kayttajan on varmistuttava siita, etta laitteen saa huoltaa, korjata ja asentaa
ainoastaan sellainen henkild, jolla on tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus
(Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010).

Tyoturvallisuuslaki velvoittaa, etta tyontekija perehdytetaan tydhon, tyovalineiden
oikeaan kayttoon, tydolosuhteisiin ja turvallisiin tyotapoihin. Erityisen tarkea pe-
rehdytettdva ryhma on nuoret tyontekijat, jotka aloittavat tyduraansa. Perehdy-
tyksessa tyontekija saa valmiudet tyoskennella oikealla ja turvallisella tavalla ja
tyonopastuksessa varmistetaan, etta tyontekija oppii tyotehtavan, siina kaytetta-
vat koneet seka tyovalineet ja osaa toimia mahdollisissa poikkeus- ja hairidtilan-

teissa. (Tyoturvallisuuskeskus 2021.)

Tarkeimpana perehdyttamisessa pidetaan uuden tyontekijan omiin tyotehtaviin
opastamista ja sisdanajoa, missa hanta opastetaan juuri siihen vastuualueeseen,
johon hanet on palkattu (Ketola 2010). Myds Hyva perehdytys -oppaan (2007)
mukaan tyotehtava on aina perehdyttamisen ytimena ja tehtavakohtainen tyon-

opastus on olennaisena osana perehdyttamista (Hyva perehdytys -opas 2007).



Tama opinnaytetyd on tehty yhteistydssa Istekki Oy:n kanssa. Istekki Oy on suo-
malainen informaatio- seka terveyden ja hyvinvoinnin teknologian asiantuntijaor-
ganisaatio. Yritys on julkisomisteinen osakeyhtio, jonka omistajina ovat strategi-
set kumppanit, kunnat ja kuntayhtymat (Istekki Oy 2021). Istekin THT-palvelut
tuottaa asiantuntijapalveluita, jotka tukevat asiakkaidensa tarpeita terveyden-
huollon laitteiden kaytossa lain, maaraysten seka laatutavoitteiden mukaisesti
(Istekki Oy 2021).

Opinnaytetyon tavoitteena on kehittaa Istekki Oy:n toimintaa laakinnallisen lait-
teen vastaanottotarkastuksessa. Tavoitteena on luoda perehdytysmateriaali vas-
taanottotarkastuksesta seka samalla selkeyttaa ja yhtenaistaa yrityksen toimin-
taa vastaanottotarkastusprosessissa. Tarkoituksena on kartoittaa kyselyn avulla
esimerkiksi millaiseksi tyontekijat kokevat talla hetkella vastaanottotarkastuksen
nykytilan, miten heita on perehdytetty aiheeseen, millaista materiaalia heilla on
kaytossa ja mita haasteita ja kehitettavaa he nakevat aiheeseen liittyen. Kyselyn
tuloksia on tarkoitus kayttaa hyddyksi perehdytysmateriaalin suunnittelussa ja to-
teutuksessa. Opinnaytetydssa tuotettu perehdytysmateriaali jaa salaiseksi, joten

sita ei julkaista tassa opinnaytetyossa.



2 KOKEMUSPERAISTA TIETOA VASTAANOTTOTARKASTUKSESTA

Eri tydyhteisdjen asiantuntijoiden kanssa kaydyissa keskusteluissa on ilmennyt,
etta tyontekijoille muodostuu helposti tietyt omat toimintatavat tehda asioita ja
monesti pidemmalla aikajanteella kyseinen tapa ei ole ehka parhaiten optimoitu.
Talloin on risking, etta tyontekija saattaa tiedostamattaan toistaa jotakin aikaa
vievaa tai jopa virheellista toimintamallia. Organisaatiossa kaytyjen keskustelujen
perusteella vastaanottotarkastuksen toimintatavoissa saattaa olla vaihtelua sen
mukaan kuka sen suorittaa, missa se tehdaan ja mista asiat on opittu. Taman
lisaksi esimerkiksi kiireinen tyotahti lisaa mahdollisuutta, etta jotain olennaista jaa
huomioimatta. Monivaiheisessa vastaanottotarkastusprosessissa saattaisi olla
hyotya muistilistasta, josta voisi tarkastaa ovatko kaikki tarpeelliset asiat huomi-

oitu ja toteutettu.

Organisaation asiantuntijoilta saatujen tietojen perusteella vastaanottotarkastus
sisaltaa erilaisia vaiheita, kuten mekaanista tarkastelua, eri standardeihin ja oh-
jeistuksiin pohjautuvia mittauksia, raportointia ja dokumentointia. Laitteen mu-
kana tulee olla ohjeistus mika mahdollistaa laitteen turvallisen kayton, kunnossa-
pidon ja poiston edellyttamat tiedot. Nama tiedot lisataan laiterekisteriin, mista ne
tulee 16ytaa aina tarvittaessa. Vastaanottoprosessi katsotaan usein alkavaksi
siita, kun laakinnallinen laite tai jarjestelma saapuu fyysisesti laakintalaitetekniik-
kaan, mutta sita edeltaa paljon selvitys- ja valmistelutyota jo l1aakintalaitetta hank-

kivan organisaation tarve- ja tilakartoituksessa seka hankintaprosessissa.

Suomen laissa puhutaan terveydenhuollon laitteesta, mutta EU-direktiivien suo-
menkielisissa versioissa kaytetaan termia laakinnallinen laite (Stahlberg 2015).
Kokemusperaisen tiedon ja vakiintuneen sairaalasanaston mukaan kaytetaan
myOs nimitysta laakintalaite. Tassa tydssa on pyritty kayttamaan yleisesti termia
laakinnallinen laite silloin kun ei viitata lakiin terveydenhuollon laitteista ja tarvik-
keista. Terveydenhuollon kuvantamislaitteella tarkoitetaan yleensa kaikkia lait-
teita ja laitteistoja, joilla tehdaan diagnostista kuvantamista. Perinteisesta radio-

logisesta rontgenlaitteesta kaytetdan yleensa nimitysta terveydenhuollon ront-
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genlaite tai rontgentutkimuslaite. Nimike terveydenhuollon sateilylaite kattaa ku-
vantavat laiteet ja myds muut sateilylaitteet, kuten diagnostiikkalaitteet tai hoito-

laitteet.

Tyon aihe ja kehitystavoitteet syntyivat omakohteisten kokemusten ja uuden
tyontekijan aiempien tarpeiden perusteella. Keskusteluissa Istekin asiantuntijoi-
den kanssa ilmeni, etta kehittamistehtavalle olisi selkea tarve ja tilaus, koska ky-
seisen substanssialueen perehdytysmateriaalia ei ollut tarjolla. Tyohon liittyva
lainsaadanto tuntui kiinnostavalta ja aihe kokonaisuudessaan on tukenut tyoteh-
tavaani terveydenhuollon kuvantamislaitteiden huollon- ja yllapidon asiantuntija-

tehtavissa.
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3 ISTEKKI OY TOIMEKSIANTAJANA

Istekki Oy on vahvasti kasvava ja kehittyva suomalainen informaatio- seka ter-
veyden ja hyvinvoinnin teknologian asiantuntijaorganisaatio, joka toimii palveluin-
tegraattorina  SOTE-organisaatioille ja kunnille. Vuonna 2021 Istekin asia-
kasomistajissa on 5 kaupunkia ja 11 kuntaa ja yritys toimii seitseman sairaanhoi-
topiirin alueella. Lisaksi asiakasomistajiin kuuluu myds suuri joukko kuntayhtymia
ja yrityksia. (Istekki Oy 2021.)

Istekin visiona on olla Suomessa tarkeimman tyon arvostettu mahdollistaja. Iste-
kin visio on esitetty kuvassa 1. Istekin liikevaihto oli vuonna 2020 noin 150 mil-

joonaa euroa. (Istekki Oy 2021.)

ISTEKKI

KUVA 1. Istekin visio (Istekki 2021)

Arvoinaan Istekki pitaa asiakkaan menestysta, rohkeutta, yhteistyota ja johta-
juutta (Istekki Oy 2021.).
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Istekin THT-palvelut tukee asiakkaitaan terveydenhuollon laitteiden koko elinkaa-
ren aikana. Laitteen elinkaari alkaa laitteen hankinnasta, jota seuraa laitteen kayt-
téonotto, yllapito (maaraaikaishuollot ja vikakorjaukset) seka laitteen turvallinen
poisto. (Istekki Oy 2021.)

Tyoskentelen Tampereen THT-palveluissa, jonka tyontekijat kuuluivat ennen Pir-
kanmaan sairaanhoitopiirin kuntayhtyman (PSHP) tietohallinnon alaiseen laakin-
tatekniikkaan. PSHP:n laakintatekniikan huolto- ja yllapitopalvelut ulkoistettiin

Istekki Oy:lle paaosin alkuvuodesta 2017.

Tata tyota tehtdessa Istekin THT-ryhmassa oltiin ottamassa kayttéon ISO 13485
standardia, mika on terveydenhuollon laitteiden laatustandardi ja perustuu stan-
dardiin ISO 9001:2015 (SFS-EN ISO 13485 2016). Taman pohjalta yrityksen toi-
mintatapoja kehitettiin ja kehitetaan jatkuvasti. Tavoitteena oli saada yrityksen
laajuinen ISO 13485 -sertifikaatti. Taman kehittamistyon pyrkimyksena on ollut
omalta osalta edesauttaa THT:n prosessien, toimintamallien ja dokumentoinnin
laadukkuuden kehityksessa. Kiwa Inspecta myodnsi joulukuussa 2020 Istekki
Oy:lle ISO 13485:2006 sertifikaatin laajuudella: Laakinnallisten laitteiden huolto
ja jakelu kattaen ohjelmistot, hankinnat, maaraaikaishuollot, vianselvitykset ja
korjaukset seka muut laitteiden elinkaaritoimintaan liittyvat prosessit toimipis-

teissa Tampereella ja Kuopiossa.
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4 TAVOITE, TARKOITUS JA TUTKIMUSTEHTAVAT

Opinnaytetyon tavoitteena on kehittaa Istekki Oy:n toimintaa Iaakinnallisten lait-
teiden vastaanottotarkastukseen liittyvassa perehdyttamisessa. Tyon tavoitteena
on suunnitella ja toteuttaa Istekki Oy:lle perehdytysmateriaali Iaakinnallisten lait-
teen vastaanottotarkastuksesta ja tarkastella sita erityisesti terveydenhuollon ku-
vantamislaitteen kannalta (case kuvantamislaite). Tyon tarkoituksena on kartoit-
taa vastaanottotarkastukseen liittyvan materiaalin nykytilaa kyselyn avulla ja hy6-
dyntaa siita saatavia tuloksia perehdytysmateriaalin kehittamisessa. Perehdytys-
materiaalin kehittamiseen liittyy myo0s vastaanottotarkastajan tarkastuslista,
jonka avulla vastaanottotarkastaja voi varmistua, etta kaikki oleelliset asiat tulevat

huomioitua ja toteutettua.

Opinnaytetyon tehtavana on antaa vastaus seuraaviin kysymyksiin:

1. Millainen on laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastus eri vaiheineen?

2. Mita lainsaadanndllisia vaatimuksia ja ohjeistuksia sisaltyy laakinnallisen

laitteen vastaanottotarkastukseen?

3. Millaisia asioita tulee huomioida laakinnallisen laitteen vastaanottotarkas-

tuksen mittauksissa?

4. Millainen on hyva perehdytysmateriaali ja tarkastuslista?
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5 OPINNAYTETYON KASITTEELLINEN VITEKEHYS

5.1 Perehdytys ja tarkastuslista

Tyontekija tulee perehdyttaa tyopaikan oikeisiin tyotapoihin seka olosuhteisiin.
Perehdytys on erityisen tarkeaa muutostilanteissa ja uuden tyontekijan kohdalla.
Perehdytyksen lisaksi pitad antaa myos opetusta ja ohjausta, jotta turvallisen
tydskentelyn edellyttdma taso toteutuu. Ohjaus katsotaan olevan riittavaa silloin
kun tyontekija osaa tehda tyonsa oikein ja noudattaa oikeita ty6tapoja. Perehdy-
tyksessa ja ohjauksessa on huomioitava tyontekijan koulutus, ammatillinen osaa-
minen ja tydkokemus. Tyontekijalle annettava perehdytys sisaltaa opetusta ja oh-
jeistusta esimerkiksi saato-, puhdistus-, huolto- ja korjaustdiden seka poikkeusti-

lanteiden varalle. (Tydsuojeluhallinnon verkkopalvelu 2020.)

Tarkastuslistat ovat erittain hyodyllisia ymparistdissa, joissa niista koetaan saa-
van hyotya, kuten esimerkiksi kaikilla turvallisuuskriittisilla aloilla. Tarkistuslista ei

poista ihmisesta itsestaan johtuvia virheita, mutta vahentaa niita. (Nyberg 2020.)

5.1.1 Perehdytys ja perehdytysmateriaali

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista velvoittaa, etta ammattimaisen
kayttajan on varmistuttava siita, etta laitteen saa huoltaa, korjata ja asentaa aino-
astaan sellainen henkild, jolla on tarvittava asiantuntemus ja ammattitaito (Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010). Perehdytys liittyy vahvasti

tyoturvallisuuteen, koska tyoturvallisuuslain mukaan:

1) tyontekija perehdytetaan riittavasti tydhon, tydpaikan tydolosuh-
teisiin, tyo- ja tuotantomenetelmiin, tyossa kaytettaviin tyovalineisiin
ja niiden oikeaan kayttoon seka turvallisiin tydtapoihin erityisesti en-
nen uuden tyon tai tehtavan aloittamista tai tyotehtavien muuttuessa
sekd ennen uusien tyovalineiden ja tyo- tai tuotantomenetelmien
kayttoon ottamista.

2) tydntekijalle annetaan opetusta ja ohjausta tyon haittojen ja vaa-
rojen estamiseksi seka tyosta aiheutuvan turvallisuutta tai terveytta
uhkaavan haitan tai vaaran valttamiseksi.
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3) tyontekijalle annetaan opetusta ja ohjausta saato- puhdistus-,
huolto- ja korjaustdiden seka hairio- ja poikkeustilanteiden varalta; ja
4) tyontekijalle annettua opetusta ja ohjausta taydennetaan tarvitta-
essa.” (Tyoturvallisuuslaki 738/200,148§.)

Leinon (2003) kirjoittaman kolumnin mukaan perehdyttaminen on jatkuvaa toi-
mintaa ja se koskee uusia tyontekijoita, opiskelijoita seka sisaisten tyontekijoiden
perehdyttamista muuttuviin tilanteisiin. Laadukas perehdytys mahdollistaa osal-
taan turvallisen ja sujuvan tyon seka henkilokohtaisen hyvinvoinnin. Tyontekija
voi hyvin, kun han oppii ja paasee toteuttamaan opittuja taitojaan. Tyohon pereh-
dyttaminen ja tehtavakohtainen opastus nopeuttavat tyontekijan kehittymista tyo-
yhteison taysivaltaiseksi jaseneksi. Perehdytys tukee myds myodnteista asen-
netta. Myonteisen asenteen syntyminen kannustaa myos omatoimisuuteen, jol-
loin tyontekija pystyy toimimaan aktiivisesti ja tavoitteellisesti seka haluaa ottaa

asioista selvaa ja kehittaa itsedan ja osaamistaan. (Leino 2013.)

Ketola (2010) on tutkinut suomalaisten teknologiateollisuuden tietoalan asiantun-
tijaorganisaatioiden perehdyttamista siina vaiheessa, kun uusi tyontekija aloittaa
uudessa tyossaan. Jokainen tilanne voi olla oppimisitilanne, jossa alaiset voivat
oppia esimieheltdan, mutta myds toisinpain. Lahtokohtana perehdyttamiselle pi-
detaan aikuisen oppimista, kykya omaksua uusia asioita seka motivaatiota. (Ke-
tola 2010.)

Perimmainen tarkoitus perehdyttamisessa on lyhentaa aikaa, jossa uuden tyon-
tekijan tydpanos muuttuu tuottavaksi. Perehdytys voidaan toteuttaa jakamalla kir-
jallista materiaalia, verbaalista materiaalia tai hyodyntaen audiotekniikkaa. Pe-
rehdytysohjelmat ovat usein sekoituksia naista kaikista ja niiden toteuttaminen

tapahtuu pidemmalla aikajaksolla. (Ketola 2010.)

Tossavainen (2006) on tutkinut tydhon perehdytysta asiantuntijaorganisaatiossa
Pro gradu- tutkimuksessaan. Siina tarkasteltiin, miten organisaation perehdytys
on toteutettu ja perehdytyksen mahdollisia kehitystarpeita. Tutkimuksen mukaan
kaikille uusille tydntekijoille ei ollut riittdvasti aikaa samantasoisen perehdytyksen
pitamiseen. Asiantuntijuuden kehittyminen tapahtuu osittain tietoa vaihtamalla
kaytannon yhteisoissa ja perehdytys luo pohjan paasta osaksi yhteisoa. Tasta
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hyotyvat seka kokemattomat, ettd kokeneemmatkin tulokkaat. (Tossavainen
2006.)

Kuvassa 2 on esitetty, miten asiantuntijuus kehittyy yksin ja yhdessa toimiessa.
Tutkimuksen mukaan perehdytys olisi hyodyllista ajoittaa tydosuhteen alkuun ja
tarvittaessa jaksottaa sita myohemmin tarpeen mukaan. Perehdytysta muokkaa-
vat osaltaan tulokkaan osaaminen ja kokemus. Aiemman tyokokemuksen maa-
ralla voidaan selittda eroja perehdytyksen tarpeellisuudesta. Perehdytyksen laa-
juuteen vaikuttavat tulokkaan osaaminen ja aiempi tyokokemus. Henkil6illa, joilta
kokemusta puuttuu, on eniten tarvetta tyonopastukselle. Tulokkaat ovat siis lah-
tokohdiltaan erilaisia. Tarkeana pidetaan oman tyon suorittamista ja sen kehitta-
mista. Tyon kuvan maaritys on olennaista ja siihen liittyy tulokaan tehtavan ku-

vaus, valineet, tydlle asetetut tavoitteet ja odotukset. (Tossavainen 2006.)

[KOKEMUS > . | [OSAAMINEN > =
- =
[ AKTIIVISUUS > A~ | [TIEDONHAKU > %
= 5
KONTAKTI- & S— =
HAKUISULS & | [SOSIAALISTUMINEN > Z

KUVA 2. Tulokkaasta asiantuntijaksi (Tossavainen 2006)

Yksilollinen perehdytys toteutetaan omassa yksikdssa ja siihen siirrytaan asteit-
tain yleisen perehdytyksen alettua. Perehdytys voidaan jakaa yleiseen ja yksil6l-
liseen perehdytykseen. Yksilollisessa perehdytyssuunnitelmassa on huomioitava
tulokkaan tausta, tydhon opastus, joka sisaltaa toimintatavat ja rutiinit, oman tyon
tehtavien ja tavoitteiden maarittelyn seka henkilokohtaisen perehdyttajan, joka
paaasiallisesti opastaa toiminnassa. Hyvan perehdytyksen avulla uusi tydntekija
paasee osaksi sosiaalista yhteisoa ja saa kasiinsa hiljaista tietoa ja ymparilla ole-
vaa osaamista. (Tossavainen 2006.)

TyOnopastus on yksi osa perehdyttamista. Siihen kuuluvat ne asiat, jotka liittyvat

itse tyon tekemiseen. Naita asioita ovat esimerkiksi tyokokonaisuus ja sen eri
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osat ja vaiheet seka mita tietoja ja osaamista tyo edellyttaa. Tyonopastusta tarvi-
taan aina seuraavissa tilanteissa:

- Uusissa ja vaihtuvissa tyotehtavissa

- Muuttuvissa tydomenetelmissa

- Hankittaessa ja kayttoonotettaessa uusia koneita, laitteita ja aineita

- TyoOn toistuessa harvoin

- Turvallisuusohjeita laiminlyotaessa tai poikkeavissa tilanteissa

- Tyoétapaturman tai ammattitaudin sattuessa tyopaikalla

- Jos annetussa tyonopastuksessa havaitaan puutteita

- Jos havaitaan virheita toiminnassa ja puutteita tuotteiden ja palveluiden

laadussa. (Tyoturvallisuuskeskus, 2013).

Hyvin jarjestetty perehdyttaminen lyhentaa tydn oppimiseen tarvittavaa aikaa ja
antaa tyontekijalle arvostuksen tunteen, jota tarvitaan yhteisten paamaarien saa-
vuttamiseksi. Hyvin suunniteltu perehdytys vaikuttaa tydnantajamielikuvaan. Li-
saksi hyva perehdytys vahentaa virheiden, tapaturmien ja onnettomuuksien maa-

raa, parantaa tyon tulosta, laatua ja asiakastyytyvaisyytta. (Leino 2013.)

5.1.2 Tarkastuslista

Gawande (2010) kertoo kirjassaan moninaisista tarkastuslistoista, joita han Iysi,
kun han kehitteli WHO:lle turvallisen kirurgian tarkastuslistaa. Tarkastuslistoja
kayttivat esimerkiksi kirurgit, lentokapteenit, pilvenpiirtajien suunnittelijat ja kokit.
(Gawande 2010.)

Tarkastuslistat eivat kerro kattavasti mita tulee tehda, vaan ne ovat nopeita ja
yksinkertaisia tyokaluja, jotka tukevat ammattilaisten taitoja. Hyvat tarkastuslistat
ovat tasmallisia, tehokkaita, asiallisia ja helppokayttoisia. Ne eivat yrita kertoa
kaikkea, vaan muistuttavat kriittisimmista ja tarkeimmista vaiheista ja ennen kaik-
kea ovat kaytannonlaheisia. (Gawande 2010.) Tarkastuslistat ovat helppo ja
halpa tapa tukea turvallisuuden varmistamista. Tarkastuslistojen avulla voidaan
varmistaa, etta kaikki tarpeelliset toimet on tehty, asiat eivat unohdu ja palvelun

toteutukseen saadaan yhdenmukaisuutta. Vaikka asiat olisivatkin kaikille tuttuja,
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saattaa tulla inhimillisia virheita, jolloin tarkastuslista vahentaa virheen mahdolli-
suutta. Tarkastuslista on hyvan johtamisen tuki, mutta se ei korvaa henkilokun-

nan jatkuvaa koulutusta, neuvontaa ja ohjausta. (Vaarala 2020).

Fong de los Santos ym. (2015) mukaan Gawande on koostanut Dan Boormanin
kanssa tarkastuslistasta oman tarkastuslistan helpottaakseen tarkastuslistojen
luontia (Fong de los Santos ym. 2015). Tama on esitetty kuvassa 3 alkuperaisena
Gawanden & Boormanin listana, joka on kdannetty vapaasti suomen kielelle. Ku-
van 3 tarkastuslistan malli on ryhmitelty kehittamisvaiheeseen, suunnitteluvai-

heeseen ja validointivaiheeseen. Listan asiat on ryhmitelty ja esitetty ytimekkaasti

ja helppolukuisesti.

TARKASTUSLISTA TARKASTUSLISTALLE

Kehittaminen — Suunnittelu — Validointi
O Onko sinulla selkeat ja ytimekkaat Kykeneekd tarkastuslista: Oletko:
tavoitteet tarkastuslistalle? O Hyoddyntamaan luonnollisia O Kokeillut tarkastuslistaa
ja tyd ddkayttdjien kanssa (joko
Ovatko kaikki asiat: ta_.uko.!a tj,f“onkul%lssa . P Y . L [.J
- N 0 Kayttdmaan yksinkertaista lauseen todellisessa tai simuloidussa
3 Turvallisia askelia, eiké ole ) i ] n
S o rakennetta ja peruskielta tilanteessa)?
vaarassa jadda unohduksiin? . . . o -
O sellaisia. etteivat muut O Heijastamaan tavoitteet otsikoissa Muokannut tarkastuslistaa
! O olemaan yksinkertaisessa, perustuen toistettuihin testeihin?

mekanismit tarkasta riittavasti?
O Toimintakelpoisia, erityinen vaste
vaadittu jokaisesta asiasta?
O suunniteltu luettavaksi d@neen

selkedssa ja loogisessa muodossa?
O sopimaan yhdelle sivulle?
O Minimoimaan vérien kayton?

Kykeneekd tarkastuslista:
O sepimaan tydnkulkuun?
O Havaitsemaan virheit aikana,

verbaalisena tarkastuksena? SisiltEiko teksti: jolloin ne voidaan vield korjata?
O sellaisia, joka voi vaikuttaa O sans serif fontin?
tarkastuslistan kayttoon? O Isoja ja pieni kirjaimia? O Voidaanko tarkastuslista kdyda
- : ) l&pi kohtuullisen lyhyessa ajassa?
O Tarpeeksi isoa ja helposti
Oletko huomannut: R .
T luettavaa tekstis? O Oletko suunnitellut tarkastuslistan
O Lisats asiat, jotka parantavat ) L
L 0 Mustaa valkoisella taustalla katselmointia ja tarkastusta
kommunikeintia tiimin jasenten )
s " - tulevaisuudessa?
kesken? O Onko ennen taukopistetts alle
O Ottaa mukaan kaikki tiimin jasenet kymmenen asiaa?

tarkastuslistan luontiprosessiin?

O Onko luontipdivé (tai versio)
merkitty selkedsti?

KUVA 3 Tarkastuslistojen tarkastuslista (Fong de los Santos ym. 2015)

Kehittamisvaiheessa varmistetaan mm. listan selkeys ja se, etta kaikki asiat on
otettu huomioon. Listaa suunnitellessa tulee tarkastaa, etta listassa kaytetaan yk-
sinkertaista kielta, se mahtuu yhdelle sivulle ja teksti on mustalla fontilla valkoi-
sella taustalla. Todellinen tarkastuslistan kayttétilanne saattaa olla palon moni-
mutkaisempi, kuin se tilanne, jossa lista on suunniteltu, joten sille on suoritettava

testaus ja validointi todellisessa ymparistossa. (Gawande 2010.)
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5.2 Vastaanottotarkastusta ohjaavat lait, asetukset ja standardit

5.2.1 Laakinnallinen laite ja MD-asetus

Vain vaatimukset tayttavat laakinnalliset laitteet voidaan saattaa markkinoille ja
ottaa kayttdon Suomessa. Ennen kuin tuote tuodaan markkinoille, on sen valmis-
tajan naytettava toteen laitteen soveltuvuus kayttotarkoitukseen, turvallisuus ja
suorituskyky. Myos tietojarjestelmat, joita kaytetaan sosiaali- ja terveydenhuol-
lossa, on taytettava samat vaatimukset, jos niilla on laakinnallisen laitteen kayt-
totarkoitus. Laakinnallisten laitteiden vaatimusten mukaisuus tulee osoittaa CE-

merkinnalla, joitain poikkeustapauksia lukuun ottamatta. (Fimea 2020.)

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010) maarittaa pykalassa 5,

etta terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan:

"laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinaan tai yhdis-
tettyna kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettavaksi:

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievi-
tykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievi-
tykseen tai kompensointiin;

c) anatomian tai fysiologian toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun; taikka

d) hedelmoéittymisen saatelyyn.” (Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista 629/2010, 5§.)

EU-direktiivit on saatettu voimaan kansallisesti, eivatkd ne ole lainsaadantos3,
joka velvoittaisi suorasti. Direktiiveja on saatettu tulkita eri tavoin riippuen jasen-
maasta ja siten maarata itsenaisesti laakinnallisten laitteiden tarkastuksista,
saannodksista ja turvallisuudesta. Siksi direktiiveihin perustuva jarjestelma on kat-
sottu riittamattomaksi ja haluttiin yhdenmukaiset saannokset, jotka takaavat pa-
remman laitteiden kayttajien ja potilaiden turvallisuuden seka vapaan liikkkuvuu-
den. (Fimea 2021.) MD-asetus, eli laakinnallisten laitteiden asetus (EU)
2017/745, ja IVD-asetus, eli in vitro-diagnostisten laitteiden asetus (EU) 2017/746
astuivat voimaan kevaalla 2017 (Holmalahti 2018). MD-asetus korvaa olemassa
olevan direktiivin 93/42/ETY (MDD) seka IVD laitteista annetun direktiivin
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98/79/EY (IVDD). Asetuksen (EU) 2017/745 siirtymaaika siirtyi eteenpain vuo-
della Covid-19:n vuoksi, joten saantely on voimassa rinnakkain 26.5.2021 asti ja
IVD-laitteilla 26.5.2022 asti. (Fimea 2021.)

Uusi asetus, joka koskee laakinnallisia laitteita (2017/747/EU) MDR ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita (2017/764/EU) IVDR, parantaa laakinnallis-
ten laitteiden kliinista turvallisuutta ja takaa valmistajille oikeudenmukaisen paa-
syn markkinoille ja vahentaa tulkintaerojen vaaraa EU-markkinoilla. Verrattuna
nyKkyisiin direktiiveihin, MD-asetus painottaa enemman turvallista elinkaariajatte-
lua tukenaan kliiniset tiedot. (Euroopan komissio 2018.) MD-asetus ei eroa pe-
rusvaatimuksiltaan direktiivin vaatimuksista, mutta tuo uusia vaatimuksia valmis-
tajille ja laitteille. Asteuksessa korostuu laakinnallisten laitteiden koko elinkaaren
aikainen turvallisuus ja koko jakeluketjun vastuu. Laatu, ennaltaehkaisevyys ja
riskienhallinta tulee olemaan merkittava kilpailuetu EU-markkinoilla. Asetuksen
ensimmaisessa liitteessa on esitetty yleiset turvallisuus- ja suorituskysyvaatimuk-
set. Nama kasittavat yleiset vaatimukset, suunnittelua, suorituskykya ja valmis-
tusta koskevat vaatimukset seka laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevat
vaatimukset. Erityisesti korkean riskin tuotteille tullaan tekemaan yhteiset eritel-
mat (Common Specifications), jotka ovat tarkempia teknisia spesifikaatioita.
(Fimea 2021.)

Laakinnallisen laitteen kayttotarkoitus maarittelee, onko laite ylipaataan laakin-
nallinen ja mihin laitetta saa ja ei saa kayttaa. Viimekadessa valmistaja on vas-
tuussa laitteen turvallisuudesta. Valmistajan on tarkeaa maaritella myos laitteen
toimintamekanismi kayttotarkoituksen lisaksi, erityisesti tuotteissa, jotka ovat niin
sanotusti rajapintatuotteita, kun mietitaan, onko tuote laakinnallinen vai ei laakin-

nallinen. (Haapala 2018.)

Eri 1aakinnallisten laitteiden toimijoille on eri vaatimuksia. Perustoimijoina laakin-
nallisille laitteille ovat valmistajat, jakelijat, maahantuojat seka valtuutetut edusta-
jat. Maahantuoja on toimija, joka tuo tuotteita kolmansista maista EU:n ulkopuo-
lelta EU-markkinoille. Valtuutettu edustaja koskee EU-alueen ulkopuolella olevia
valmistajia. Ainoat talouden toimijat, jotka saattavat tuotteita markkinoille ovat

valmistaja ja maahantuoja. Markkinoille saattaminen tarkoittaa yleisesti sita, etta
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yksittainen laite lahtee valmistajan tehtaalta ensimmaista kertaa markkinoilla. Ja-
kelija asettaa tuotteita saataville muille toimijoille tai kuluttajille Suomessa ja ja-

kelee niita joko jalleenmyyjille tai ammattimaisille kayttajille. (Fimea 2021.)

Laitteet, jotka on ryhmitelty MD-direktiivin tai asetuksen piiriin, on jaettu neljaan
paaluokkaan: I, lla, Ilb ja Ill. Naista luokka | jakautuu luokkiin I, Is (s = steriilina
markkinoille tuotava) ja Im (m = laite, jossa on myo6s mittaustoiminto). Mita suu-
rempi tuoteluokka on, sitd enemman nousevat vaatimukset tuotteeseen ja sen
valmistukseen liittyen. Eli luokka | on vahariskisempi ja valmistajan helpompi
tuoda markkinoille, kuin luokka 11, joka sisaltaa esimerkiksi laitteita, joissa on laa-
ketieteellinen ainesosa, absorboituvat elimistoon tai ovat suoraan tekemisissa
verenkiertoelimiston tai keskushermoston kanssa. VD, eli In vitro diagnostisten
laakinnallisten laitteiden luokittelu poikkeaa edella mainituista tuoteluokituksista.
(Haapala 2018.)

5.2.2 Standardit ISO 9001 ja ISO 13485

Standardit hyodyttavat koko yhteiskuntaa. Standardien yhteisesti hyvaksytyt ka-
sitteet ja maaritelmat nopeuttavat tyota, vahentavat virheita ja auttavat saamaan
parempia kaytannon tuloksia. (Suomen Standardoimisliitto 2015.) Standardeilla
on tarkea asema, kun varmistetaan tuotteiden turvallisuutta ja vaatimustenmu-
kaisuutta. Standardit ovat hyvaksyttyja asiakirjoja, joissa on linjattu yhteinen me-
nettelytapa. Standardien kaytté on periaatteessa vapaaehtoista ja ne ovat luon-
teeltaan suosituksia, kun taas laki ja asetukset ovat velvoittavia, jolloin niita pitaa

noudattaa. (Tukes n.d.)

ISO 9001 on kansainvalinen standardi, joka asettaa vaatimukset organisaation
laadunhallintajarjestelmalle. Standardi soveltuu johtamisjarjestelman tueksi eri
toimialoilla ja eri kokoisissa organisaatioissa niin yksityisella, kuin julkisellakin
sektorilla. (Suomen Standardisoimisliitto 2015.) ISO 9001-standardi ei riité vaati-
mustasoksi terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajille. ISO 13485
perustuu ISO 9001 -standardiin, mutta sen vaatimustaso on korkeampi. Standar-
deissa on eroavuuksia, joten valmistaja voi tayttaa ISO 13485 standardin, mutta
ei valttamatta automaattisesti ISO 9001 standardia. Taman vuoksi standardeja ja
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niiden kasitteita ja sisaltoa kannattaa vertailla keskenaan esimerkiksi tarkastuk-
sissa ja auditoinneissa. ISO 13485 on kaytannossa laadittu terveydenhuollon lait-
teiden laatujarjestelmaa (QMS) ja sen tarpeita varten. ISO 9001 korostaa jatku-
vaa parantamista ja 1ISO13485 tahtaa vaatimustenmukaisuuden varmistamiseen.
(Stahlberg 2015.)

Standardi ISO 13485 helpottaa laakinnallisten laitteiden viranomaismaaraysten
harmonisoimista laadunhallintajarjestelmia varten ja se on tarkoitettu organisaa-
tioiden kayttoon laakintalaitteiden suunnittelussa, kehityksessa, tuotannossa,
asennuksessa ja huollossa. ISO 13485 -sertifikaatin avulla voidaan osoittaa, etta
organisaation laadunhallintajarjestelma on arvioitu, vastaa saadosten vaatimuk-
sia ja asiakkaan tarpeita. (DNV-GL. ISO 13485.)

5.2.3 Hankinta maarittaa vastaanotettavan laitteen

Hankinnan systemaattiset menettelytavat ja niiden tarkka marittely ovat keskei-
sessa asemassa, kun varmistetaan monimutkaisten laitteiden ja ohjelmistojen

turvallinen ja oikea kayttdé (Péyhénen & Kylmala 2004).

Julkisten viranomaisten ja muiden lain soveltamisalaan kuuluvien hankintayksi-
kdiden on noudatettava hankinnoissaan hankintalaissa saadeltyja toimintavel-
voitteita ja kilpailutusmenettelyita. Taman taustalla ovat toiminnasta tehdyn EU-
sopimuksen mukaiset yhdenvertaisuuden-, syrjimattomyyden, avoimuuden- ja
suhteellisuuden periaatteet. Hankintalain 3 §:n mukaan hankintayksikon on koh-
deltava tasapuolisesti ja syrjimattomasti hankintamenettelyyn osallistujia ja muita
toimijoita ja toimittava avoimesti ja ottaen huomioon suhteellisuuden vaatimukset.

(Julkisten hankintojen neuvotteluyksikko 2016.)

Tarkeana kriteerina terveydenhuollon hankinnoissa on mm. varmistaa potilastur-
vallisuus, korkea toimintavarmuus ja hygienia. Hankittavat tuotteet ja palvelut vai-
kuttavat aina valittomasti tai valillisesti yhteiskuntaan ja ymparistéon. Vastuulli-
nen toiminta on kokonaisvaltaista toimintaa, jossa on huomioitu mm. elinkaari-
kustannukset, turvallisuus ja terveys. Lisaksi tulee tunnistaa muutostarpeet ja
markkinavaikuttajan rooli. (HUS 2020.)
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Hilma eli hankintailmoitukset.fi on ty6- ja elinkeinoministerion omistama palvelu,
jossa ilmoitetaan Suomen julkisista hankinnoista. Hilmassa julkisen sektorin os-
tajat ilmoittavat tulevista hankinnoistaan, kilpailutuksistaan ja kilpailutusten tulok-
sista. (Hilma 2020.) Palvelussa julkaistaan ja tehdaan ilmoitukset kansallisista- ja
EU-laajuisista hankinnoista. Jos hankinnat ylittavat kansalliset kynnysarvot, ne
iimoitetaan Hilmassa. EU-ilmoituksista Hilmassa ilmoitetaan ennakkoilmoitukset,
hankintailmoitukset ja jalki-ilmoitukset. Simap-jarjestelmassa tehdaan muut EU-
ilmoitukset. Yritykset saavat ennakkotietoa tulevista hankinnoista ja hankintame-
nettelyista Hilmasta. (JHNY 2018.)

Kun laitteiden kayttajaorganisaatiolla on tarve uusille laitteille, organisaatiossa
kaytyjen keskusteluiden perusteella on ilmennyt, ettd THT-asiantuntijoilta voi
saada tarvittaessa teknisia asiantuntijapalveluja ennen tarjouspyynnon julkaisua.
Tallaisia asiantuntijapalveluita ovat esimerkiksi kokemusperainen tieto eri laite-
tyyppien, -mallien ja -merkkien laadusta ja luotettavuudesta, mahdollisten huol-
tosopimusten ja niiden eri tasojen maarittelysta seka kilpailutuksesta ja pisteytyk-
sesta. Lisaksi asiantuntijapalveluita voi saada tietoliikenneverkotusten seka mah-

dollisten koekayttojen ja koekayttotarkastusten suunnittelussa.

Laitteiden kayttajilla on mahdollisuus vaikuttaa hankinnan onnistumiseen. Lait-
teen tai tarvikkeen hankintaa kannattaa valmistella ja suunnitella huolellisesti,
koska pidemmalla aikavalilla silla on vaikutusta kustannuksiin ja toiminnan laa-
dukkuuteen. Tarkeimmat vaiheet ovat esitutkimus, maarittely, tarjouspyynto ja ti-
laus, joiden sisaltéon voi vaikuttaa palaute, jota on saatu kayttovaihetta tukevista
toiminnoista. (Péyhonen & Kylmala 2004.) Hankintavaiheessa on tarkeaa maari-
tella myOs erilaiset ohjelmistot ja niille sovellettavat tietoturvaratkaisut. Lisaksi tu-
lee maaritella liitynnan rajapintavaatimukset toiminnallisuudelle, ohjelmistoille,
tietoturvallisuudelle ja sahkoturvallisuudelle. Toteutettujen ratkaisujen tulee nou-

dattaa organisaation tietoturvapolitikkaa. (Poyhénen & Kylmala 2004.)

Hankinnan jalkeen laakintalaitetekniikan asiantuntijoiden on kokemusperaisen
tiedon mukaan hyddyllista toimia tarvittaessa asiantuntijaroolissa asiakkaan, lai-

tetoimittajan, sairaalan talotekniikan ja tietohallinnon rajapinnassa. Selvitettavia



24

asioita voivat olla esimerkiksi tilaratkaisut, laitesijoittelu, laitetoimituksen vastaan-

otosta sopiminen ja laitesiirtojen suunnittelu.

5.2.4 CE-merkinta ja vaatimustenmukaisuus

CE-merkinnalla tuotteen valmistaja tai valtuutettu edustaja vakuuttaa, etta tuote
tayttaa olennaiset vaatimukset, jotka tuotetta koskevat EU:n direktiivit ja asetuk-
set vaativat. CE-merkinta tuotteessa sallii tuotteen vapaan liikkumisen EU:n alu-
eella. Valmistaja tai valmistajan valtuuttama edustaja kiinnittdd merkinnan. (Tu-
kes n.d.) llman CE-merkintaa terveydenhuollon laitetta ei saa saattaa markki-
noille. Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira voi kieltaa laitteen
valmistuksen, myynnin, maastaviennin tai jakelun, jos CE-merkinta puuttuu tai se

on tehty vaarin perustein. (Stahlberg 2015.)

CE-Merkinta ei ole yleinen turvallisuusmerkki, eika takaa tuotteen helppokayttoi-
syytta tai laadukkuutta. Yleensa CE-merkinnan kiinnittdminen ei vaadi tuotteen
kayttamista testaus- ja tarkastuslaitoksella, mutta eraissa tuoteryhmissa on edel-
lytyksena, etta tuotteen vaatimustenmukaisuuden on arvioinut ilmoitettu laitos.
Valmistaja itse huolehtii, etta arviointi on tehty hyvaksytysti ja tdman jalkeen voi
lattia vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja kiinnittda CE-merkinnan. (Tukes CE-

merkinta n.d.)

Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen markkinoille saattaminen edellyttaa usein
ilmoitetun laitoksen, eli NB (Notified Body) tarkastusta osana hyvaksyntaproses-
sia. Tarkastuksen tekee puolueeton kolmas osapuoli, jonka nimeaa toimivaltai-
nen viranomainen. Vain yhta ilmoitettua laitosta voidaan kayttaa tiettyyn tarkoi-
tukseen, mutta valmistaja voi kayttda oman valintansa mukaisesti minka tahansa
EU-jasenvaltion ilmoitettua laitosta. Suomessa toimii kaksi laajan patevyysalueen
omaavaa ilmoitettua laitosta: SGS Fimko Oy ja VTT Expert Services OY. (Stahl-
berg 2015.)

Tuotteen kayttotarkoitus ja tuoteluokka maarittelevat mitka direktiivien vaatimuk-
set on otettava huomioon ja vaatimukset ovat osittain tuotespesifisia ja osittain

laadunhallintajarjestelmaspesifisia. Sen jalkeen, kun valmistaja on varmistanut,
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etta kaikki vaatimukset on taytetty, valmistaja allekirjoittaa EY-vaatimustenmukai-
suusvakuutuksen. Tama suoritetaan ennen markkinoille saattamista. Terveyden-
huollon laitteet on luokiteltu eri luokkiin, jotka maarittelevat menettelyt, joita val-
mistaja voi kayttaa tuotteen markkinoille saattamiseksi. Lain mukaan valmistajan
on maaritettava laitteen ja tarvikkeen tuoteluokka. Esimerkiksi MD-direktiivin Il
luokan laitteelta vaaditaan huomattavasti enemman kuin luokan | tuotteelta, kun
vaatimuksenmukaisuutta osoitetaan. Taten laiteluokka ja vaatimustenmukaisuu-

den arviointi kytkeytyvat toisiinsa. (Stahlberg 2015.)

Laitteen valmistajan on laadittava tuotteesta tekniset asiakirjat, joista I0ytyy tuot-
teiden olennaisten vaatimusten tayttaminen ja muut toimenpiteet, jotka mahdol-
listavat vaatimustenmukaisuuden arvioinnin. (Stahlberg 2015.) CE-merkinta ja
vaatimuksenmukaisuusvakuutus tulee I0ytya tuotteen asiakirjoista. CE-merkinta
nakyy itse tuotteessa, kayttdbohjeessa ja mahdollisessa tuotepakkauksessa. CE-
merkinnan yhteydessa voi olla tuoteluokan mukaan nelinumeroinen koodi, esim.
0537 tai 0598, joka kertoo tuotteen arvioineen ilmoitetun laitoksen. Tuotteen asia-
kirjoista tulee 16ytya myods vaatimustenmukaisuusvakuutus ja mahdollisen ilmoi-
tetun laitoksen todistus. Vaatimustenmukaisuuden nakyvyys on esitetty kuvassa
4. (Knuutila 2016.)

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

EC-Declaration of Conformity QUALITY SYSTEM
For the following mentioned product e = o e e S
C€ i e EC-CERTIFICATE
Models. ergoselect 100 P = o N B
0537 ergoselect 200 K Directive 93/42/EEC

we declare the conformity with the provisions of the following directive:

KUVA 4 Miten vaatimustenmukaisuus nakyy (Knuutila 2016)

5.2.5 Laakinnallisten laitteiden jaljitettavyys ja dokumentaatio

Laakintalaitteiden ammattimaisella kayttgjilla, kuten sosiaali- ja terveydenhuollon
toimintayksikolla on oltava seurantajarjestelma varmistamaan laitteiden ja niiden

kayton turvallisuus. Seurantajarjestelmaan on kirjattava tiedot laitteen jaljitetta-
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vyydesta, kayton yhteydessa syntyneista vaaratilanteista ja siita, ettd ammatti-
maista kayttda koskevat yleiset vaatimukset on taytetty. (Laki terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista 629/2010.) Hallituksen esitys eduskunnalla EU:n Iaakin-
nallisia laitteita koskevia asetuksia taydentavaksi lainsaadannoksi (HE 67/2021
vp) hyvaksyttiin eduskunnassa toukokuussa 2021. Esityksen 34§ mukaan seu-
rantajarjestelmaan on kirjattava jaljitettavyyden edellyttamat tiedot laitteista, jotka
ovat toimintayksikon kaytossa tai hallinnassa, luovutettu edelleen tai asennettu
potilaaseen. Lisaksi on kirjattava tiedot, jotka ovat syntyneet laitteen kayton yh-

teydessa syntyneista vaaratilanteista. (HE 67/2021).

MD-asetuksen mukaan laitteen elinkaari suunnittelusta kierratykseen pitaa olla
tunnistettavissa, ettd mahdollisissa ongelma- tai vaaratilanteissa tiedetaan missa
kyseinen laite on. Eli onko laite esimerkiksi valmistuksessa, maahantuojalla tai
kayttajalla. Samalla varmistetaan, etta kaikilla osapuolet puhuvat samasta lait-
teesta ja helpotetaan jaljitettavyytta. Vainolan (Fimea 2021) mukaan seurantajar-
jestelman tulee kattaa potilaille luovutetut l1aakinnalliset laitteet ja apuvalineet,
kertakayttotarvikkeet, potilaisiin implantoidut laitteet seka laakinnallisiksi laitteiksi
luokitellut ohjelmistot. (Fimea 2021.)

Uusien EU-asetusten myota eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokan-
nan (EUDAMED) kayttd laajenee merkittavasti. Tavoitteena komissiolla on, etta
EUDAMED olisi kaytettavissa kevaalla 2022. EUDAMED sisaltaa uutena toimin-
tona UDI-tietokannan (Unique Device ldentifier), joka on yksilOllista laitetunnis-
tetta koskeva jarjestelma. Sen tarkoituksena on mahdollistaa markkinoilla olevien
ladkinnallisten laitteiden yksildiminen ja jaljitettavyys ja siihen tulee merkita kaikki
markkinoille saatettavat laitteet. UDI-tunniste on kaytannossa koodi, joka tulee
olla laitteen ja/tai sen pakkauksen merkinndissa. Tunniste koostuu laite- ja val-
mistajakohtaisesta laitetunnisteesta (UDI-DI) ja tuotannontunnisteesta (UDI-PI),
joka yksildi tuotantoyksikon. EUDAMED-tietokannassa UDI-tunniste toimii

avaimena laitteeseen liittyvissa tiedoissa. (Sailab 2020.)

MDR-asetuksen liitteen | luvun Ill mukaan laitteen mukana on toimitettava tiedot,
jotka tarvitaan todentamaan, etta laite on valmis toimimaan turvallisesti ja valmis-

tajan tarkoittamalla tavalla. Tarvittaessa sisaltaen seuraavat tiedot:



27

- Yksityiskohtaiset tiedot maaraaikaishuollosta ja sen suoritustiheydesta
seka mahdollisesta desinfioinnista ja esipuhdistuksesta

- Kuluvat osat tulee yksiloida ja tiedot, miten ne vaihdetaan

- Mahdollista kalibrointia koskevat tiedot, jotta asianmukainen ja turvallinen
toiminta mahdollistetaan koko suunnitellun kayttéian ajan

- Menetelmat, joilla valtetaan riskit, jotka aiheutuvat laitteita asentaville,
huoltaville ja kalibroiville henkiléille. (Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) 2017/745).

Istekin laakintalaitetekniikan vastaanottotarkastuksessa vaaditaan tiettya doku-
mentaatiota asiakkaasta riippuen. Yleensa kuitenkin laitevalmistajalta pyydetaan
jo hankintavaiheessa laitteen kayttdohjeet, kunnossapitodokumentit, maaraai-
kaishuoltojen sisallot ja vaatimustenmukaisuusvakuutus/CE-merkinta. (Salonen
2021.)

Laki terveydenhuollon laitteista- ja tarvikkeista velvoittaa, etta laitteessa tai sen
mukana on oltava laitteen turvallisen kayton kannalta tarpeelliset merkinnat ja
kayttdohjeet (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010). Kayttéoh-
jeet ovat tarkea dokumentti laitteen koko elinkaaren ajan ja kayttoohjeet tulisi olla
siella missa laitetta kaytetaan, koska luonnollisesti kaikkein kaytdssa olevien lait-
teiden kaikkia ominaisuuksia ei voi muistaa ulkoa (Vainola 2016). MD-asetuk-
sessa on maaritetty laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevat vaatimukset
merkinnoista ja kayttoohjeista. Kayttdohje on osa tuotetta ja merkityksellinen
siksi, ettd kayttaja osaa toiminnallisesti ja turvallisesti kayttaa laitetta oikein.
(Fimea 2021.)

Kunnossapitodokumentteja ja maaraaikaishuoltojen sisaltdja tarvitaan, koska
vastaanottotarkastuksen yhteydessa tulee maarittdd kayton ja toiminnan kan-
nalta tarkeat huollot ja kalibroinnit sekd varmistaa jarjestelman suorituskyky, sah-
koturvallisuus ja muu turvallisuus, seka joltain osin myos kaytettavyys. Lain mu-
kaan (629/2010): "laite saadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeis-

tuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti.” (Poyhdnen 2014.)

Seurantajarjestelma on laiterekisteria laajempi kokonaisuus, vaikka laiterekisteri

onkin seurantajarjestelman ydin. Seurantajarjestelman avulla voidaan myos
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suunnitella ja todentaa valmistajien maarittamat laitteen turvallisen kayton edel-
lyttdmat huoltotoimet ja kalibroinnit. Laitteeseen voidaan kiinnittda esimerkiksi
tarra, josta kayttaja nakee milloin seuraava huolto tai kalibrointi tulisi suorittaa.
Osa seurantajarjestelmaa ovat laite- ja tarvikekoulutusta kasittelevat toimintaoh-

jeet ja dokumentoidut koulutukset. (Vainola 2016.)

5.2.6 Sahkoturvallisuus vastaanottotarkastuksessa

Sahkodlaitteita ja -laitteistoja koskevat yleiset vaatimukset maaritellaan sahkotur-
vallisuuslaissa 1135/2016.

"Sahkolaitteet- ja laitteistot on suunniteltava, rakennettava, valmistettava
ja korjattava niin seka niita on huollettava ja kaytettava kayttotarkoituk-
sensa mukaisesti niin, etta:
1) niista ei aiheudu kenenkaan hengelle, terveydelle tai omaisuudelle
vaaraa;
2) niista ei sahkoisesti tai sahkomagneettisesti aiheudu kohtuutonta
hairiota;
3) niiden toiminta ei hairiinny helposti sahkoisesti tai sahkdmagneetti-
sesti.
Jos sahkodlaite tai -laitteisto ei tayta 1 momentissa saadettyja edellytyksia,
sita ei saa saattaa markkinoille, luovuttaa toiselle eika ottaa kayttoon.”
(Sahkéturvallisuuslaki 1135/2016, luku 1 6§.)

Sahkotyoturvallisuusstandardissa SFS 6002 on esitetty vaatimukset sahkolait-
teistoissa ja niiden lahella tehtavan tyodn turvallisuudelle. SFS 6002 perustuu eu-
rooppalaisiin standardeihin EN 50110-1 ja EN 50100-2, joista EN 50110-1 vaati-
mukset ovat mukana sellaisenaan ja olennaiset vaatimukset EN 50110-2 kansal-
lisista liitteista. Standardin sisallosta pidetaan kursseja alan toimijoille ja koulutus

tulee uusia viiden vuoden valein. (SESKO 2015.)

Standardi EN 60601-1 on sahkokayttoisten terveydenhuollon laitteiden turvalli-
suusstandardi, joka perustuu CENELEC:in vahvistamaan kansainvaliseen IEC-
standardiin (Sorri 2014). Standardi SFS-EN 60601-1 on perusstandardi, missa
maaritellaan sahkokayttoisen laakintalaitteen perusturvallisuus ja 60601-2 maa-
rittelee eri laitetyyppien lisdvaatimukset. Laitteen katsotaan tayttdvan myos saa-
dokset terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille, jos ne tayttavat nama vaatimuk-
set. (POyhonen & Kylmala 2004.)
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Standardissa SFS EN 62353 maritellaan sahkokayttoisten terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden toistuvat ja korjauksen jalkeiset testaukset. Testauksella
tarkoitetaan turvallisuuden arviointia ennen kayttdonottoa, yllapidon, tarkastuk-
sien ja huollon aikana seka korjauksen seka ajoittaisten toistuvien testien jalkeen.
(SFS EN 62353 2008.)

Standardin SFS-EN 62353:2008 mukaan laitteet on jaettu suojausluokittain
verkko-osan ja suojaustavan perusteella luokkiin |-luokka, Il-luokka ja sisaisella
tehonlahteella varustettuun laitteeseen. I-luokan sahkolaitteella peruseristys ja
kaikki metalliset ja kosketeltavissa olevat osat ovat suojamaadoitettuja, jolloin pe-
ruseristyksen pettaessa sahko oikosulkeutuu suojamaahan laukaisten laitteen tai
verkon suojasulakkeen. ll-luokan sahkolaitteessa ei ole mahdollisuutta toteuttaa
suojamaadoitusta, joten suojauksena on peruseristyksen lisaksi toteutettu esi-
merkiksi vahvistettu eristys tai kaksoiseristys. Talloin laitteen peruseristyksen

pettaessa, jaa vield toinen eristys jaljelle. (SFS EN 62353 2008.)

5.2.7 Sateilyturvallisuus vastaanottotarkastuksessa

Joulukuussa 2018 astui voimaan uusi sateilylaki (859/2018) ja siihen liittyen jul-
kaistiin myds valtioneuvoston asetus ionisoivasta sateilysta (1034/2018) ja sosi-
aali- ja terveysministerion asetus ionisoivasta sateilysta (1044/2018). Samassa
yhteydessa sateilylainsaadantoon tuli kokonaisuudistus, missa kumoutuivat
vanha sateilylaki (592/1991) ja asetukset (1512/1991) ja (423/200). Sateilylain
nojalla on julkaistu myds STUK:in velvoittavia maarayksia, mitka 1oytyvat Finle-
xista ja STUK:in verkkosivuilta. Kokonaisuudistus vaikutti myds siihen, etta van-
hat ST-ohjeet muuttuivat suositusluontoisiksi, eika niita pideta enaa ajan tasalla.
Mahdollisissa ristiritatapauksissa noudatetaan voimassa olevia saadoksia ja
maarayksia. (STUK Infokirje 2019.)

Uudessa laissa tarkentuivat toiminnanharjoittajan velvollisuudet ja johtamisjarjes-
telma, mihin vaikuttaa toiminnan luonne ja laajuus. Turvallisuuslupaa edellytta-
vassa toiminnassa toiminnanharjoittajan on kaytettava sateilyturvallisuusasian-

tuntijaa (STA) tyontekijdiden ja vaestdn sateilysuojelun suunnittelussa, toteutuk-
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sessa ja seurannassa pois lukien eraat poikkeustapaukset. Lisaksi toiminnanhar-
joittajan on nimettava sateilyturvallisuusvastaava (STV) ja tarvittaessa talle sijai-
nen. Sateilyturvallisuusvastaava huolehtii sateilysuojelun toteuttamisesta toimin-
nanharjoittajan apuna ja toiminnanharjoittajan on huolehdittava, etta sateilytur-
vallisuusvastaavalla on riittava toimivalta hoitaa tehtavat, jotka hanelle on osi-
tettu. (STUK Infokirje 2019.) Sateilylainsdadannon mukaan: "Toiminnanharjoitta-
jan, joka valmistaa, tuo maahan, saattaa markkinoille, tarjoaa, pitaa kaupan, myy
tai muuten luovuttaa sateilylahteita tai sateilytoiminnan turvallisuuteen liittyvia va-
rusteita ja muita tuotteita (tuote), on voitava osoittaa, etta tuote on turvallinen”
(Sateilylaki 859/2018.).

Sateilyturvakeskuksen mukaan "lonisoiva sateily on sateilya, jolla on riittavasti
energiaa irrottamaan sateilyn kohteeksi joutuvan aineen atomeista elektroneja tai
rikkomaan aineen molekyyleja” (STUK lonisoiva sateily 2019). lonisoivaa sateilya
esiintyy luonnossa ja sita voidaan tuottaa myos laitteilla, kuten rontgenlaitteilla ja
hiukkaskiihdyttimilla (STUK lonisoiva sateily 2019). lonisoiva sateily voi vahin-
goittaa elavien solujen perimaa, eli DNA:ta, koska kudokseen imeytynyt sateily
kaynnistaa kemiallisia ja fysikaalisia reaktioita, jotka aiheuttavat biologisia muu-
toksia. Talloin soluissa sijaitsema DNA:n rakenne saattaa rikkoontua tai katketa.
(STUK Sateilyn terveysvaikutukset 2020.) Sateilya kaytetdan hyodyksi ihmisten
laaketieteellisissa tutkimuksissa ja hoidoissa. Esimerkiksi sairauden tunnistami-
sessa kaytettavan rontgentutkimuksen merkitys on keskeinen. Sateily aiheuttaa
my0s haittaa hyodyn ohella ja pienikin sateilyannos lisaa syopaan sairastumisen
riskia. Sateilyn kaytto pitaa harkita niin, etta siitd on enemman hyotya kuin haittaa.
(STUK Sateily terveydenhuollossa 2021.)

Sateilylain 2. luvussa on esitetty sateilysuojelun yleiset periaatteet, joita ovat oi-
keutusperiaate, optimointiperiaate ja yksilonsuojaperiaate. Oikeutusperiaatteella
tarkoitetaan paapiirteittain sita, etta sateilyn kaytosta saavutettava kokonaishyoty
on oltava suurempi, kuin siitd aiheutuvat haitat. Optimointiperiaatteen mukaan
altistus ionisoivalle sateilylle on pidettava niin vahaisen, kuin se on mahdollista
kaytanndllisin toimin ja Iaaketieteellinen altistus on rajoitettava valttdmattomien
tutkimus- ja hoitotulosten saavuttamiseksi. Yksilonsuojaperiaatteen mukaan yk-

silon sateilyannos ei saa olla annosrajaa suurempi. (Sateilylaki 859/2018.)
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5.3 Laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastus

5.3.1 Vastaanottotarkastus ja tarkastuksen suorittaminen

Vastaanottotarkastuksen paatarkoituksena on valvoa sairaalaan toimitettavien
ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta ja vaatimuksenmukaisuutta. Sairaalaan tu-
levien laakinnallisten laitteiden pitaisi kulkea aina laakintatekniikan kautta. (Poy-
honen 2014.)

Laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastus tulee suorittaa ennen kuin laitetta
kaytetaan potilaiden tutkimiseen tai hoitamiseen. Toiminnan harjoittajalla on vas-
tuu varmistaa, etta vastaanottotarkastus on tehty ennen kayttdéonottoa. Vastaan-
ottotarkastuksessa varmistetaan, etta laite tai laitteisto toimii turvallisesti ja tar-
koituksenmukaisesti kuljetuksen, asennuksen ja eri osien yhteen kytkemisen jal-
keen. Lainsaadanndssa on asetettu tietyt vaatimukset, jotka laitteiden pitaa tayt-
taa. Myds valmistajan ilmoittamat keskeiset turvallisuusominaisuudet ja suoritus-
arvot on taytettava. Suorituskykyparametrien vertailuarvoja tarvitaan, kun valvo-
taan laitteiden toimintakuntoa. (STUK 2013.)

Vastaanottotarkastuksessa todetaan tilausten ja toimitusten yhdenmukaisuus
seka maaritellaan erilaiset vastuuhenkilot laitteen myohempaa kayttdéa varten.
Vastaanottotarkastuksessa varmistetaan laitteiden ja jarjestelmien turvallinen ja
oikea kaytto ja suunnitellaan laitteen kayttokoulutus. Lisaksi maaritelldan tulevat
huoltotarpeet, kalibroinnit ja maaraaikaishuollot, joilla varmistetaan turvallisuus,

suorituskyky ja joiltain osin myos kaytettavyys. (Péyhénen & Kylmala 2004.)

Vastaanottotarkastuksen suorittajana voi olla laitetoimittajan edustaja, kayttdor-
ganisaation edustaja tai kolmas osapuoli. Jos vastaanottotarkastuksen tekee
kayttoorganisaation ulkopuolinen taho, tulee huolehtia vastaanottotarkastuksen
riittdvasta valvonnasta, jota hoitaa tehtdvaan nimetty vastuuhenkilé. (STUK
2013.)

Istekin laatuasiantuntija Salosen (2021) kanssa kaydyn keskustelun mukaan vas-
taanottotarkastuksen kokonaisprosessi alkaa loppukayttajan tarpeesta uudelle



32

laitteelle, etenee paapiireissaan hankinta- ja kilpailutusprosessin kautta tilauk-

seen ja toimitukseen, jonka jalkeen laitteelle suoritetaan varsinainen vastaanot-

totarkastus. Laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastus kasittaa yleensa seu-

raavat paakohdat riippuen siita mita palveluita asiakas on Istekilta ostanut:

1.

Tilaustietojen, toimituksen ja mahdollisten kuljetusvaurioiden tarkastus

2. Dokumentaation tarkastus ja arkistointi

3. Laitetietojen rekisterointi laiterekisteriin

4. Huolto-ohjelman maarittaminen (tarvittaessa)

5. Laitteen ja lisdosien merkitseminen yksiloidyilla tarroilla
6.
7
8
9
1

Sahkéturvallisuustarkastus, mikali relevantti kyseiselle laitteelle

. Sateilyturvallisuustarkastus, mikali relevantti kyseiselle laitteelle
. IT-verkotustietojen asettaminen ja testaus
. Laitteen kayttoonotosta ja koulutuksista sopiminen

0. Vastaanoton ja tilauksen hyvaksyminen maksuun. (Salonen, 2021).

5.3.2 Sahkoturvallisuusmittaukset vastaanottotarkastuksessa

Ennen laitteen kayttoonottoa ja mittauksia tulee tehda laitteen tai jarjestelman

visuaalinen tarkastus, jossa tulee kiinnittaa huomiota erityisesti seuraaviin seik-

koihin:

laite ei ole vaurioitunut tai likaantunut

mekaaniset osat ovat ehjia

turvallisuuteen liittyvat merkinnat ja asiakirjat ovat helppolukuisia
ulospain nakyvat sulakkeet ovat valmistajan tietojen mukaisia
lisavarusteet, kuten liitantajohdot ja letkut ovat asiaankuuluvassa kun-
nossa

vaadittavat dokumentoinnit 16ytyvat ja vastaavat laiteversiota. (SFS EN
62353, 2008).

Ennen vastaanottotarkastuksen mittauksia laite tai jarjestelma pitaa olla irrotet-

tuna sahkoverkosta, mikali mahdollista. Jos se ei ole mahdollista niin pitaa tehda

toimenpiteet, joilla estetdan vaaratilanteet. Mittauslaitteiden pitaa pystya syotta-

maan vahintaan 200 mA virtaa 500 Q resistanssiin ja avoimen piirin jannite ei saa
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ylittaa 24V. Mittaus toistetaan kummallakin napaisuudella, jos kaytetaan tasavir-
taa. (SFS EN 62353 2008.)

Testaus tulee tehda ennen kayttoonottoa, tuotemuutoksen ja korjauksen jalkeen
(SFS EN62353 2008). Vastaanottotarkastuksen sahkaoturvallisuusmittauksessa
tulee huomioida ainakin seuraavat standardin (SFS EN 62353 2008) paakohdat

ja mittaukset riippuen laitetyypista ja valmistajan ohjeistuksesta:

- "Suojamaadoituksen resistanssi: Resistanssi minka tahansa kosketelta-
van johtavan osan, joka on turvallisuuden vuoksi kytketty suojamaadoitus-
liittimeen, ja pistotulpan suojamaadoitusliittimen tai kojevastakkeen suoja-
maadoitusliittimen tai suojajohtimen, joka on kiinteasti kytketty sahkover-
kon valilla. Resistanssi irroitettavan liitantajohdon paiden suojamaadoituk-
sen valilla.

- Laitevuotovirta: Virta, joka kulkee verkko-osasta maahan suojajohtimen ja
kotelon kosketeltavien johtavien osien ja lityntaosien kautta

- Liityntdosan vuotovirta: Virta, joka virtaa verkko-osasta ja kotelon koske-
teltavista johtavista osista laitteen liityntaosiin.

- Eristysresistanssi (jos tarkoituksenmukaista)

- Toiminnallinen testaus, tulosten raportointi ja turvallisuuden arviointi.”
(SFS EN 62353 2008)

Ennen vuotovirtojen mittausta tulee valita mittausmenetelma. Erilaisia mittaus-
menetelmia ovat vaihtoehtoinen menetelma, suora menetelma ja eromenetelma.

Vuotovirrat eivat saa ylittda maariteltyja raja-arvoja. (SFS EN 62353 2008.)

Standardin SFS 62353 maaritelman mukaan potilasliitynta on laakinnallisen lait-
teen osa, joka tulee normaalissa kaytossa vaistamatta fyysiseen kosketukseen
potilaan kanssa, jotta laakinnallinen laite tai jarjestelma voi toimia. (SFS EN
62353 2008). Potilasliityntdosat jaetaan kolmeen tyyppiin: B-tyypin lityntaosa,
BF-tyypin liityntdosa ja CF (Cardiac Floating) — tyypin liityntdosa. Liityntaosien
tyyppien symbolit on esitetty kuvassa 5. Tyyppi B on peruseristyksen omaava,
BF-tyypissa potilasliityntdosa on eristetty (kelluva) ja CF-tyypissa potilasliitynta-
osa on mydskin eristetty (kelluva) ja lisaksi vuotovirrat ovat alhaisemmat, kuin
BF-tyypilla. Tavallisesti CF-tyyppia tarvitaan, jos laite kytketdan suoraan potilaan

sydameen. (Hokkanen 2002.)
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A 4

Kuva 5. Liityntaosien tyyppien symbolit (IEC 60601-1)

Istekin kaytanteiden mukaisesti sahkoturvallisuusmittaus automatisoidulla teste-
rilla tehdaan paapiirteittain seuraavasti:

Valitaan mittausmenetelma

Kytketaan laitteen verkkojohto sahkoturvallisuustesterin pistorasiaan
Kytketaan sahkoturvallisuusmittarin maadoitusjohto laitteeseen
Kaynnistetaan mittaus

Analysoidaan mittaustulokset

o ok wh =

Mittaus ja tulokset dokumentoidaan. (Taponen, 2015).

5.3.3 Terveydenhuollon réontgenlaitteen sateilyn laadunvalvonta vas-

taanottotarkastuksessa

Toiminnanharjoittajan on varmistettava, etta laitteet toimivat moitteettomasti ja
varo- seka suojausjarjestelmat ovat kunnossa (Sateilylaki 859/2018). Sateilylain-
saadannon mukaan toiminnanharjoittajan on asetettava laatutavoitteet toiminalle
ja maaritella seka toteuttaa laadunvarmistus ja laissa saadettyjen vaatimusten
tayttyminen. Tata varten on laadittava laadunvarmistusohjelma, jonka tulokset on
dokumentoitava. (Sateilylaki 859/2018.) Teknisella laadunvarmistuksella taataan
rontgenlaitteen koko elinkaaren toimintakunnon ja suoritusominaisuuksien seu-
ranta ja taman pohjalta varmistetaan sateilynsuojelun optimointiperiaatteen to-
teutuminen (STUK tiedottaa 2008).

Ennen rontgenlaitteen Kliinistd kayttdonottoa vastaanottotarkastuksen yhtey-
dessa tehdaan niin sanottu kayttoonottotarkastus, jossa suoritetaan tarvittavat
testit ja mittaukset. Naista mittaustuloksista saadaan suorituskyvyn vertailuarvot,

joita hyodynnetaan mydhemmissa kayton aikaisissa mittauksissa, jolloin voidaan
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tarkastaa, onko laitteen toiminta tai suorituskyky muuttunut. (STUK tiedottaa
2008.)

Jotta valtytaan liialliselta sateilyaltistukselta, rontgenlaitteiden kuvanlaatu tulee
olla riittava. Vastaanottotarkastuksen mittauksissa voidaan referenssiksi ottaa
sopiva laatufantomi. (Knuutila 2001.) STUK on maaritellyt maarayksessaan
S/5/2019 kaytonaikaiset hyvaksyntavaatimukset erilaisille terveydenhuollon rént-
genlaitteille. Naita laitteita ovat terveydenhuollon rontgenkuvaus- ja lapivalais-
ulaitteet, tietokonetomografialaitteet seka luun mineraalipitoisuuden maarityk-
seen kaytettavat laitteet. Hyvaksyntavaatimuksissa tulee huomioida mm. ront-
genputken sateilytuotto, primaarisateilyn suodatus, rontgenputken jannite- ja
virta, annosnaytto, kuvausaika seka lapivalaisulaitteet. Yleisia huomioitavia seik-
koja ovat mm. kuvamonitorit, kuvanlaatu, valotusautomaatti, mammografialait-
teen puristusvoimat seka sateilykeilan osoittimet ja kohdistus. (STUK S/5/2019.)
Ennen sadehoitolaitteen kayttdoonottoa on toiminnanharjoittajan mitattava ja var-
mennettava annossuunnittelujarjestelman syottotietoja varten tarvittavat laitteen
ominaisuudet. Ennen uuden sadehoitokeilan kayttdéonottoa potilaan hoitoon, on

tehtava rippumaton annoskalibroinnin tarkastus. (STUK S5/2019.)

5.3.4 Ohjelmistot ja laitteiden IT-verkotukset

Laakintalaitteiden- ja jarjestelmien rooli on kasvanut nykyaikaisessa hoitoket-
jussa. Jarjestelmia kaytetaan potilaan monitorointiin, diagnosointiin ja hoitoon.
Laitteiden ja jarjestelmien tietoa kerataan ja hallitaan laajojen tietojarjestelmien
avulla. Esimerkiksi diagnostiset kuvantamisjarjestelmat tuottavat kuvia, mista
tehdaan diagnooseja ja lausuntoja ja kuvat talletetaan tietokantoihin mahdollista
uudelleen kayttda varten. Ohjelmistojen osuus laitejarjestelmissa kasvaa, mika
johtaa siihen, etta valvovat viranomaiset joutuvat kehittdamaan uusia saadoksia
ohjelmistojen riittdvan turvallisuuden ja suorituskyvyn verifioimiseksi. (Péyhénen
& Kylmala 2004.) My®6s itse ohjelmisto voidaan luokitella lain mukaan terveyden-
huollon laitteeksi (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010). Oh-
jelmiston maaritteleminen laakinnalliseksi laitteeksi vaatii valmistajalta tapaus-

kohtaista arviointia. Jos laitetta kaytetaan yksin tai yndessa muiden laakinnallis-
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ten laitteiden kanssa mm. terveydentilan, sairauksien, fysiologisten tilojen hoita-
misessa, valvomisessa tai diagnosoimisessa, niin silloin ohjelmisto luokitellaan

lahtokohtaisesti Iaakinnalliseksi laitteeksi. (Fimea 2020.)

Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa on kokonaisuudessaan yli 20 erilaista l1aakinta-
laitteiden IT-jarjestelmaa ja taman lisaksi lukuisia pienempia jarjestelmia. IT-ver-
kotettuja laakintalaitteita on esimerkiksi:

- Keskusvalvonnassa olevat potilasvalvontamonitorit

- RIS/PACS jarjestelmissa olevat kuvantamislaitteet

- Dialyysilaitteet ja niiden valvonta

- Anestesiakoneiden jarjestelmat

- Nakokenttatutkimuslaitteet

- Infuusioautomaatit (Keski-Santti, 2017).

IT-verkotettujen laitteiden vastaanottoprosessissa rekisterdidaan soveltuvin osin
esimerkiksi datarasia, IP-osoite, DHCP, kytkimen porttiasetukset, subnet mask,
hostname, gatename, VLAN, AET. Lisaksi pitaa ottaa huomioon etayhteys, virus-
torjunta ja muut erillissovellukset. Tyypillisesti IT-verkotuksesta on kaynnistetty
hankintavaiheessa ns. muutoshallinta-case, jossa kasitellaan laakinnallisen lait-

teen verkotuskonsepti seka tietoturva-asiat. (Keski-Santti 2017.)

RIS on kuvantamisen tydnkulussa keskeisessa osassa. Se toimii radiologian toi-
minnanohjausjarjestelmana. PACS toimii kuvantamistutkimusten kuva-aineisto-
jen arkistona. (Kanta 2020.) Kuvassa 6 on esitetty esimerkkina kuvantamisen tie-

donsiirrot.



Ohjausjarjestelma Kuva-arkisto

(RIS) (PACS)
Tydlistan Kuvantamis- Kuvien ja
kysely E?I:ahtuman oheistietojen :(_'::g_'en \
A ietoj . -
Tydlista ldhetys kysely Kuvien siirto
- vastaus
Kuvien = P
. . tallennus Surrf_-ttava Kuvan katselu
Modaliteetti —_— media (CD-

(PACS)

poltto, ym.)
Kuvien\‘ Tulostin
tulostus

KUVA 6 Kuvantamisen tiedonsiirto (Jarvinen 2015)
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6 AINEISTON HANKINTA JA MENETELMAT

6.1 Kehittamistyo

Kehittamistyolla pyritaan usein luomaan esimerkiksi uusia toimintatapoja, tuot-
teita, menetelmia tai palveluja yrityksille tai muille organisaatioille niiden omien
tarpeiden pohjalta. Kehittamistyohon liittyy erilaisia menetelmia, jotka ovat tar-
keda tuntea ja osata kayttaa. Menetelmaosaaminen koostuu usein tiedoista ja
taidoista ja sita tarvitaan jo mielenkiintoisen ja aidon kehittamiskohteen tunnista-
misessa. Kehittamisprosessissa tarvitaan erilaisia tiedonhankintataitoja, inno-
vaatio-osaamista, kayttokelpoisten ratkaisujen rakentamistaitoja ja taitoa erottaa

toisistaan oleellinen ja epaoleellinen. (Ojasalo, Moilanen & Ritalahti 2014.)

Kehittaminen ja tutkimus liittyvat usein yhteen ja kehittamistyossa korostuu myos
tutkimuksellisuus. Kuvassa 7 on tutkimuksellinen kehittdmistyo asetettu keskelle
ja toisessa laidassa on tieteellinen tutkimus ja toisessa arkiajatteluun perustuva
kehittaminen. Kuvan tarkoitus ei ole arvottaa asioita, vaan havainnollistaa tutki-

muksellisen kehittamistyon keskeisia piirteita. (Ojasalo ym. 2014.)

TIETEELLINEN
TUTKIMUS

« Pyritddn luomaan uutta
teoriaa ja testaamaan
teorioita.

- Noudatetaan tieteellisen
tutkimuksen traditiota:
Pohditaan tieteen-
filosofisia kysymyksia ja
etsitadn tutkimuson-
gelmaan vastausta
yleisesti hyvaksytyilla
menetelmilld. Tecreetti-
nen viitekehys osoittaa,
mihin tieteelliseen kes-
kusteluun osallistutaan.
Tulokset julkaistaan
tiedeyhteisolle suunna-

tussa tutkimusjulkaisussa.

- Tutkija voi olla "irrallaan”
tutkimuksen kohteesta,
ja vuorovaikutus voi olla
vahaista tutkimus-
prosessin aikana,

TUTKIMUKSELLINEN
KEHITTAMINEN

« Pyritaan ratkaisemaan

kdytanndstd nousseita
ongelmia tai uudista-
maan kdytantoja seka
usein myds luomaan
uutta tietoa tygelaman
kaytannoista.

« Kehittamisen tueksi

keritdan systemaatti-
sesti ja kriittisesti
arvioimalla tietoa sekd
kédytinnosta ettad
teoriasta.

» Kdytetddan monipuo-

lisesti erilaisia
menetelmia.

+ Aktiivinen vuoro-

vaikutus eri tahojen
kanssa korostuu.

« Kirjoittaminen ja

esittdminen eri
vaiheissa ja eri kohde-

ryhmille vievit kehitys-

tyota eteenpadin.

KEHITTAMINEN
ARKIAJATTELULLA

« Pyritdan ratkaisemaan

kaytannostd nousseita
ongelmia tai uudista-
maan kdytantdja.

« Tietoa kerdtdan

kdytdnndstd ja teoriasta
sattumanvaraisesti.

- Paatokset perustuvat

pitkalti omiin ideoihin,
joita ei juuri perustella.

» Kriittinen arviointi on

vahaista.

+ Vuerovaikutus on

vahaista.

«+ Jos raportoidaan,

raportti tehdaan vasta,
kun kaikki on valmista.

Kuva 7. Luonteenomaista tutkimukselliselle kehittamistyolle (Ojasalo ym. 2014.)
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Opinnaytetyon luonteessa nakyi hyvin Ojasalon kuvan 7 mukaiset ominaispiirteet
tutkimuksellisesta kehittamistyosta, eli otettiin vaikutteita tieteellisesta tutkimuk-
sesta ja kaytannon ongelmanratkaisusta ja kaytettiin erilaisia menetelmia seka

eri tahojen valista vuorovaikutusta.
Tutkimuksellisen kehittamistyon tyypillinen prosessimalli on esitetty kuvassa 8.

Kuvasta saadaan kokonaiskuva kehittamistyon eri vaiheista, vaikka kaytannossa

vaiheiden ero ei ole niin selkea. (Ojasalo ym. 2014).

1. Kehittdmiskohteen

6. !(ehittémisprosessin tunnistaminen ja
ja |99pl{TU|OSten alustavien tavoitteiden
arviointi maarittdminen

Koko prosessin ajan huolehditaan

5. Kehittamis- jarjestelmallisyydesta 2. Kehittamis-
hankkeen + analyyttisyydesta kohteeseen
toteuttaminen » kriittisyydesta perehtyminen
jajulkistaminen « aktiivisesta vuorovaikutuksesta teoriassa
eri muodoissa + kirjoittamisesta eri tahoille ja kdytannossa

+ eettisyydesta.

4. Tietoperustan 3. Kehittimistehtavan
laatiminen seka maarittaminen ja
lahestymistavan kehittamiskohteen
jamenetelmien rajaaminen
suunnittelu

KUVA 8. Tutkimuksellisen kehittamistyon prosessimalli (Ojasalo ym. 2014)

Kuvassa 8 olevassa prosessissa maaritetaan aluksi alustava tavoite ja mielekas
kohde, jonka jalkeen hankitaan tietoa ja arvioidaan sita. Vaiheessa kolme maari-
tetdan kehittamistehtava, eli mihin kehittamisella pyritdan ja vaiheessa 4 muo-
dostetaan tietoperusta, eli kootaan olemassa oleva tieto, joka on oleellista kehit-
tamiseen liittyen. Vaiheessa 4 valitaan myos lahestymistapa milla tyota viedaan
eteenpain ja tyota tukevien menetelmien hyddyntaminen. Lahestymistapoja voi
olla esimerkiksi innovaatioiden toteuttaminen, palvelumuotoilu, tapaustutkimus,
toimintatutkimus tai konstruktiivinen tutkimus. Vaiheessa 5 jaetaan tuloksia koko

kehittamisprosessin ajalta ja vaiheessa 6 arvioidaan kehittamistyd. Arvioinnissa
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tarkastellaan yleensa, miten tyon tavoitteet ja asetettu tehtava saavutettiin ja mil-
laisia vaikutuksia saatiin aikaan. Lisaksi tarkastellaan johtuvatko muutokset teh-
dysta tyosta, milla toiminnoilla oli suurin vaikutus tavoitteiden saavuttamiseen ja
ovatko tulokset valmiita jaettavaksi ja suoritettiinko tavoitteet jarkevin kustannuk-

sin. (Ojasalo ym. 2014.)

6.2 Konstruktiivinen tutkimusote kehittamisessa

Konstruktiivinen tutkimusote on metodologia, joka tuottaa innovatiivisia konstruk-
tioita. Metodologiaa voidaan kayttaa ratkaistaessa reaalimaailman ongelmia.
Konstruktioita ovat kaikki ihmisen tuottamat asiat, kuten diagrammit ja organisaa-
tiorakenteet. Tunnusomaista konstruktioille on, etta ne keksitaan ja kehitetaan ja
niilla voidaan luoda jotain uutta. Kuvassa 9 on esitetty keskeiset elementit kon-

struktiivisessa tutkimuksessa. (Lukka 2001.)

Ongelman ja ratkaisun
kaytannollinen merkitys

a\ /
Konstruktio
(ratkaisu ongelmaan)
J/ \ 5

KUVA 9. Keskeiset elementit konstruktiivisessa tutkimuksessa (Lukka 2001)

Kun tehtavana on luoda konkreettinen tuotos esimerkiksi uusi suunnitelma, tuote,
jarjestelma tai malli, soveltuu konstruktiivinen tutkimus hyvaksi lahestymista-
vaksi. Kyse on lahestymistavasta, jossa pyritdadn muuttamaan organisaation toi-
mintaa ja kaytanteita toimintatutkimuksen tavoin. Silloin kuin ongelmanratkaisuun
tarvitaan ehdottomasti my0s teoreettista tietamysta, on konstruktiivinen tutkimus
paikallaan. Konstruktiivisessa tutkimuksessa korostuu toteuttajien ja tutkimuksen
hyddyntajan valinen kommunikaatio. Kohdeorganisaatio saa tutkimuksessa seka
teoreettiseen tietdmykseen, ettd puolueettomuuteen perustuvan ratkaisun ongel-

maan. (Ojasalo ym. 2014.)
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Konstruktiiviselle tutkimusotteelle on tyypillista tutkimusprosessi, jossa voidaan
jakaa eri vaiheisiin. Aluksi etsitaan relevantti ongelma, jossa my0s teoreettiseen
kontribuutioon on mahdollisuus ja taman jalkeen selvitetaan kohdeorganisaation
kanssa mahdollisuus pidemman aikavalin tutkimusyhteistydhon. Tutkimusaihee-
seen hankitaan syvallinen kaytannon- ja teorian tuntemus ja kehitetdaan ongel-
man ratkaiseva konstruktio innovoimalla ratkaisumalli. Sitten testataan ja toteu-
tetaan konstruktio ja lopuksi pohditaan miten ratkaisua voisi soveltaa. (Lukka
2001.)

Lukan (2001) mukaan case-tutkimusmetodista puhutaan yleensa yhtena erilli-
sena tutkimustapana, vaikka voisi myds huomioida, ettéd sateenvarjokasitteen
alta voidaan erottaa useita alametodeja. Yksi tapa case-tutkimuksen suorittami-

seen on konstruktiivinen tutkimusote. (Lukka 2001.)

Opinnaytetyon tutkimusmenetelmaksi valittiin konstruktiivinen tutkimus, koska
tydssa keskityttin enemman suunnitteluun ja kehitykseen, kuin tutkimukselliseen
aspektiin. Perehdytysmateriaalissa kaytettiin esimerkkina terveydenhuollon ront-
gentoiminnassa kaytettavaa lapivalaisulaitetta (C-kaari), josta muodostui CASE

terveydenhuollon kuvantamislaite.

Opinnaytetyon aihe lahti kaytannon tydssa kohdatusta tarpeesta ja tydpaikan ti-
lauksesta, kun asiantuntijatydssa kaivattiin tietyn osa-alueen tarkempaa pereh-
dytysmateriaalia. Alkuvaiheessa solmittiin Istekki Oy:n kanssa opinnaytetydsopi-
mus, hankittiin syvallisempaa teoriatietamysta aiheesta, innovoitiin ja luotiin on-
gelman ratkaiseva konstruktio tydelaman tarpeeseen ja lopuksi testattiin kon-
struktio uusilla tyontekijoilla. Tyossa kaytettiin erilaisia menetelmia, kuten kysely-
tutkimusta ja tyopajoja, joiden perusteella tydn muokkautumista ja lopputulosta

pystyttiin kehittdmaan.

Opinnayttyon eri vaiheissa kaytiin keskusteluita eri substanssialueiden asiantun-
tijoiden kanssa, kuten laatuasiantuntijoiden, THT-asiantuntijoiden ja sairaalafyy-

sikon kanssa.
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Konstruktiiviselle tutkimukselle luonteenomaista on tiivis vuoropuhelu kaytannon
ja teorian vailla. Keskeinen osa konstruktiivista tutkimusta on kehitetyn ratkaisun
hyodyllisyyden, toimivuuden ja toteuttamisen arviointi. (Ojasalo ym. 2014.) Arvi-

ointia on suoritettu tyon tulosten arvioinnissa ja pohdinnassa.

6.3 Kohderyhmat kyselyssa ja tyopajoissa

Opinnaytetyon alustavassa suunnitelmassa oli ajatus, ettd perehdytysmateriaa-
liin liittyva kysely Iahetettaisiin eri sairaanhoitopiirien laakintalaitetekniikan tai vas-
taavia palveluita tuottavien yritysten asiantuntijoille. Kysely rajattiin kuitenkin Is-
tekin henkilostolle siita syysta, etta samalla olisi mahdollisuus selkedmmin pureu-
tua Istekin toimintatapoihin ja prosesseihin seka yksinkertaistaa tulosten analy-
sointia. Talla pyrittiin myos saamaan kyselylle mahdollisimman hyva validiteetti.
Henkilosto Istekin sisalla valikoitui asiantuntijoihin, jotka tyoskentelevat laakinnal-
listen laitteiden parissa, eli THT-ryhmaan. THT-ryhmalle 16ytyi oma sahkoposti-
tuslista ja kysely lahetettiin kaikille rynmassa tydskenteleville. Luotettavuuden ta-
kia kyselyyn pyydettiin vastaamaan ainoastaan ne henkilot, jotka suorittavat vas-

taanottotarkastuksia laakinnallisille laitteille.

Ensimmaisen vastaanottotarkastajan tarkastuslistaan liittyvan tyopajan kohde-
ryhma valikoitui THT-henkildista, jotka olivat olleet mukana kehittamassa ISO
13485 standardointiin liittyvia vastaanottotarkastusprosesseja. Tama nahtiin
eduksi, koska heilla oli paras tietamys siitd, mita muuta aiheeseen liittyvaa ol
tehty ja suunnitteilla ja mika katsottaisiin tarpeelliseksi. Toisessa tyopajassa ka-
siteltiin perehdytysmateriaalia liitteineen ja sen kohderyhman valikoinnissa pyy-
dettiin apua ryhmapaallikoilta, etta kaikki osa-alueet tulisi kasiteltya mahdollisim-
man kattavasti. TyOpajaan haluttiin osallistujia Kuopiosta ja Tampereelta, jotta

mahdolliset paikkakohtaiset variaatiot saataisiin esille.
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6.4 Kyselytutkimus

Kysely on yksi aineistonhankintamenetelma, jonka tarkoituksena on kysya vas-
tauksia samoihin kysymyksiin tietyin kriteerein valitulta ihmisjoukolta. Kyselyn to-
teutustapaan vaikuttaa se, mita tutkimuksessa halutaan saada selville. Ennen ky-
selyn toteuttamista tulee paneutua sen ongelmakohtiin ja pilotoida kyselya. Ky-
selyn vastauksia voidaan analysoida seka laadullisesti ettd maarallisesti. (Jyvas-

kylan yliopisto 2016.)

Yhtena keskeisena aineistonhankintamenetelmana tyossa oli kyselytutkimus,
jossa kysyttiin Istekin THT:n Kuopion ja Tampereen toimipisteiden asiantuntijoilta
laakinnallisen laitteiden vastaanottotarkastukseen liittyvia kysymyksia. Kyselyssa
kartoitettiin vastaanottotarkastuksen keskeisia asioita, toimintamalleja, mahdolli-

sia puutteita ja kehittamiskohteita.

Kyselytutkimuksella voidaan kerata ja tarkastella tietoa esimerkiksi ihmisen toi-
minnasta, mielipiteista, asenteista ja arvoista. Kyselytutkimuksessa esitetaan
vastaaijille kysymyksia kyselylomakkeen tai suoran haastattelun valityksella (Veh-
kalahti 2014.)

Idea kyselytutkimuksen toteuttamisesta Iahti siita, ettd haluttiin kartoittaa vas-
taanottotarkastuksen nykytilaa Istekin Tampereen ja Kuopion yksikoissa, saada
selville tarpeita ja toiveita vastaanottotarkastuksen perehdytysmateriaalista ja
sen toteutustavoista. Lisaksi kysyttiin samalla yleisia asioita vastaanottotarkas-
tukseen liittyen, ettd mahdollinen toimintatapojen ja materiaalien analysointi ja
kehitys olisi mahdollista. Kyselylomakkeen suunnittelu alkoi pohdinnalla siita,
mitka voisivat olla tyon kannalta merkityksellisia asioita ja mihin kysymyksiin ha-

luttaisiin vastauksia.

Tutkimuksen onnistumiseen vaikuttaa ratkaisevasti se, etta kyselylomake on
suunniteltu ja testattu huolellisesti. Jotta kysely onnistuu, tulee tutkijan ottaa
laaja-alaisesti huomioon vastaajien halun, taidot ja ajan vastata kyselyyn. Kyse-
lylomakkeessa on tarkeaa lomakkeen ulkoasun selkeys ja kohtuullinen pituus,

koska ne vaikuttavat vastaamiseen ja tietojen tallennukseen. Kysymyksenaset-
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telun tulisi olla tutkimusongelman kannalta kattavaa, mutta kuitenkin yksinker-
taista ja helppotajuista. Jos kysymykset ovat loogisessa jarjestyksessa, on siihen
helpompi vastata. Kyselylomakkeen ensimmaiset kysymykset on hyva laatia si-
ten, etta niihin on helppo vastata ja loppuun kannattaa jattaa selittavina muuttu-

jina kaytettavat ns. taustakysymykset. (Yhteiskuntatieteellinen tietoarkisto 2010.)

Itse kyselylomakkeen suunnittelu alkoi muutamasta yksinkertaisesta kysymyk-
sesta ja kehittyi myohemmin laajemmaksi kokonaisuudeksi, jonka jalkeen oli poh-
dintaa siitd ovatko vastausvaihtoehdot avoimia vai strukturoituja. Tassa vai-
heessa opinnaytetyon ohjaajan vinkeista oli suunnaton apu, koska en ollut toteut-
tanut aiemmin vastaavaa kyselya. Lopullisessa kyselyssa kaytettiin kumpaakin

vaihtoehtoa kysymyksesta riippuen.

Kysymykset kannattaa kysya paasaantoisesti kohtuullisen tarkasti ja miettia esi-
tetaanko strukturoitu kysymys, jolloin kysymykseen on laadittu valmiit vastaus-
vaihtoehdot, vai kaytetdanko avointa kysymysta. Avoimia kysymyksia suositel-
laan sisallytettavan harkiten ja silloin kun niiden kayttdoon on jokin painava syy.
Kyselylomakkeeseen kannattaa merkita vastausohjeet mahdollisimman yksityis-

kohtaisesti. (Yhteiskuntatieteellinen tietoarkisto 2010.)

Kyselyn valmisteluvaiheessa 15.6.2020 jarjestettiin palaveri, jossa pyydettiin kol-
melta Istekin asiantuntijalta kommentteja suunnitelluista kysymyksista. Keskus-
teluiden perusteella kysymysten asettelua muokattiin siten, etta ne olisivat mah-
dollisimman yksiselitteisia ja kaikki olennaiset asiat tulisivat katettua. Ennen ky-
selyn lahettamista suoritettiin kyselyn esitestaus yhdella henkildlla ja sen perus-
teella hienosaadettiin joitain kohtia, jonka jalkeen todettiin, etta kysymykset ja
vastausvaihtoehdot olivat riittavan selkeita ja yksiselitteisia, eika teknisia ristirii-

toja esiintynyt tyokalun kaytossa.

Opinnaytetyon kysely toteutettiin sahkdisesti, koska lomakkeen toimittaminen on-
nistui siten parhaiten. Kyselyn tydkaluksi valikoitu Microsoft Forms sen helppo-
kayttdisyyden takia ja lisaksi Istekilla oli kaytossa Office365, jonka kautta kysely
voitiin kohdentaa relevantille henkilostoryhmalle sahkopostilinkin kautta. Micro-
soft Forms tydkalulla toteutettu liitteen 1 mukainen kysely lahetettiin Istekin THT-
ryhman Tampereen ja Kuopion henkilostolle.
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Kyselyn sahkdpostissa olleessa ohjeistuksessa korostettiin, etta kysely on tarkoi-
tettu ainoastaan henkildille, jotka suorittavat nimenomaan laakinnallisten laittei-
den vastaanottotarkastuksia. Talla poissuljettiin vastaajaryhmat, jotka tekevat
vastaanottoja esimerkiksi suurlaitteille, kuten pesukoneille. Ohjeistuksessa mai-
nittiin, etta vastaamalla kyselyyn, henkil6illa on mahdollisuus vaikuttaa Istekin toi-
minnan kehittamiseen ja lisaksi kerrottiin luottamuksellisuudesta siten, ettei opin-

naytetyossa tulla kasittelemaan vastauksia yksilotasolla.

Kyselyssa oli 14-kohtaa, joista osa oli monivalintakenttia ja osa avoimia vastaus-
kenttia. Vastaajilta toivottiin, etta he vastaavat kaikkiin kohtiin parhaan nakemyk-
sensa mukaisesti. Kyselyssa ilmoitettiin kerattavaksi kuitenkin vastaanottajien ni-
mitiedot, jotta voitaisiin tulkita mm. onko vastaanottotarkastuksessa toimipiste-

kohtaisia eroavaisuuksia tai jos jotain asioita haluttaisiin tarkentaa jatkossa.

Kyselytutkimuksessa mittareilla tarkoitetaan kokoelmaa kysymyksista ja vait-
teista, joilla pyritdan mittaamaan erilaisia ilmidita. Mittaus on maarallisen tutki-
muksen perusta, jotta asioita pystytaan tutkimaan tilastollisesti. Kyselylomake on
kokoelma yksittaisia kysymyksia ja mittareita. Hyvassa kyselylomakkeessa toteu-

tuvat niin sisalldlliset, kuin tilastollisetkin nakokohdat. (Vehkalahti 2014.)

Kyselyn ohjeistus ja linkki kyselyyn lahetettiin 26.6.2020 ja vastausaikaa oli lo-
makauden takia reilusti 7.8.2020 saakka. Maaraaikaan mennessa kyselyyn oli
vastannut seitseman henkiléa. Taman jalkeen lahetettiin sahkdpostilla muistutus
kyselysta ja vastausaikaa jatkettiin 28.8.2020 asti ja kyselyn hyodyllisyydesta ja
vaikuttamismahdollisuudesta keskusteltiin myos osaston rynmapalavereissa. Lo-

pulta kyselyyn vastasi 19-henkil6a.

Kysely lahetettiin THT-ryhman postituslistalle, jossa brutto-otoksen koko oli noin
80 henkilda. Tassa henkiloryhmassa oli paljon myos niita, jotka eivat suorita vas-
taanottotarkastuksia laakinnallisille laitteille, kuten esimiestehtavissa olevia seka
kesaharjoittelijoita, joten netto-otoksen koko selvitettiin ryhmien esimiehilta ja ky-

selyn populaation katsottiin olevan 48.
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6.5 Tyopajat

Maaritelman mukaan termi tydpajatydskentely on: "tydskentelytapa, jossa ryhma

ihmisia kokoontuu tyoskentelemaan yhdessa tietyn aihepiirin tai asian pariin’
(Finto 2015).

Sormusen (2016) webinaarin mukaan tyopajoissa on yleensa tavoitteena tehos-
taa prosesseja siten, etta ryhma henkil6ita saadaan tehokkaasti tydskentelemaan
saman aiheen ymparilla. Tyopajassa kaikki osallistujat paasevat vaikuttamaan
asiaan ja etenkin konsultaatiotydossa saadaan myos asiakkaan aani kuuluville.

(Sormunen & Sairanen 2016.)

Ensimmainen tyOpaja koski perehdytysmateriaaliin liittyvaa vastaanottotarkasta-
jan tarkastuslistaa ja se toteutettiin loppuvuodesta 2020. Tarkastuslista lahetettiin
osallistujille ennen tydpajaa. Tyopajaan osallistui fasilitaattorin lisdksi nelja hen-
kiloa ja tarkastuslistan sisallosta ja toteutustavasta keskusteltiin neuvotteluhuo-
neessa livepalaverissa. Samat henkilot osallistuivat vielda mydhemmin koko pe-
rehdytysmateriaalia koskevaan tyOpajaan, jossa he saivat esittaa kommentteja
muun materiaalin lisaksi viela tarkastuslistaan liittyen. Tarkastuslistasta haluttiin
Gawanden (2010) mukainen ytimekas ja helppolukuinen, joka muistuttaa asian-
tuntijaa kaytannonlaheisesti tarkeimmista ja kriittisemmista vaiheista. (Gawande
2010.)

TyOpajoissa olisi hyva jarjestaa samanaikaisesti useampi ryhmapalaveri, jolloin
aika voidaan kayttaa hyodyksi tehokkaasti. Tydpajatyoskentely sopii erilaisiin toi-
hin ja tilanteisiin, joissa halutaan suuremman ryhman nakemysta tukemaan paa-
toksia, halutaan selkeyttaa tilannetta ja tehda ratkaisuja, miten edetaan asian
suhteen. Hyva tydpaja on hyvin suunniteltu ja fasilitoitu seka tulokset on hyvin

kasitelty tydpajan jalkeen ja informoitu osallistujille. (Sormunen & Sairanen 2016.)

TyOpajan suunnittelussa on otettava huomioon mitka ovat tyopajan tavoitteet,
ketka ovat osallistujia, kdytannon jarjestelyt ja aikataulutus. Ennen tydpajaa tulee

lahettaa osallistujille agenda tydpajasta. Hyvalla tydpajan fasilitaattorilla on hyva
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olla asiantuntemusta subsanssiosaamisesta ja kyky ohjata tyopaja sille asetetta-
viin tavoitteisiin. Tydpajan sisallosta riippuen tydpajoissa voidaan kayttaa erilaisia

tydpajamenetelmia, joita I6ytyy suuri maara. (Sormunen & Sairanen 2016.)

Toinen tyOpaja, joka koski koko perehdytysmateriaalia, suunniteltiin toteutetta-
vaksi Microsoft Teamsin valityksellda 21.4.2021 ja kutsu siihen lahetettiin
15.4.2021. Kutsutut THT- ja laatuasiantuntijat valikoituivat sen perusteella mita
Tampereen ja Kuopion tiimien ryhmapaallikot ehdottivat. Tydpajaan kutsuttiin fa-
silitaattorin lisaksi 13-henkil6a. Kutsun mukana lahetettiin koko materiaali, joka
sisalsi vastaanottotarkastuksen perehdytysmateriaalin, seka liitteet vastaanotto-
tarkastajan tarkastuslistan, vastaanottotarkastuspoytakirjan seka laitteen esitie-
tolomakkeen. Kutsussa pyydettiin henkildita tutustumaan materiaaliin etukateen
ja katsomaan sita myds silla silmalla, ettd henkilot olisivat uuden asian aarella.
Toiveena oli, etta henkilot voisivat kommentoida materiaaleja sahkopostin vali-

tyksella, jos eivat kykene osallistumaan itse tyopajaan.

TyOpaja suunniteltiin toteutettavaksi Microsoft Teams kokouksena, johon luotiin
etukateen kaksi ryhmaa, jotka jaettiin sen perusteella, kuuluivatko henkilot Tam-
pereen, vai Kuopion henkilostoon. Tama siksi, etta keskustelu olisi ollut mahdol-
lisimman luontevaa ja avointa seka tuloksissa olisi saatu esille mahdollisia paik-
kakohtaisia eroavaisuuksia. Toteutus suunniteltiin siten, etta Istekki SharePointiin
luotiin Microsoft OneNote kansio, johon ryhmiteltiin kummallekin ryhmalle tyopdy-
dat eri materiaalien kommentointia varten. Power Point materiaalin kommentoin-
tia varten oli lisatty kohdat eri sisallysluettelon aihepiirien mukaan ja niihin ajatel-
tiin osallistujien kommentoivan sivukohtaisesti mahdollisia huomioita, korjauseh-
dotuksia ja kehittamiskohteita. Tyopajan kestoksi oli varattu tunti ja tarkoituksena
oli, etta puolet ajasta kaytettaisiin PowerPoint materiaalin tyostamiseen, 20-mi-

nuuttia litemateriaaleihin ja loppuaika yhteenvetoon ja keskusteluun.

TyOpaja ei onnistunut kuitenkaan suunnitelman mukaisesti, koska halytystyolle
luonteenomaisen kiireen takia tydpajaan pystyi lopulta osallistumaan fasilitaatto-
rin lisdksi ainoastaan nelja henkilda. Kaksi henkiléa liittyi kuitenkin palaveriin
myohemmassa vaiheessa, joten noin puolet ajasta mukana oli kuusi henkil6a.

Tyopajaan osallistuneista henkildista kaksi oli kommentoinut materiaalia jo aiem-
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min kirjallisesti. TyOpajan toteutustapaa paatettiin muuttaa vahaisen osallistuja-
maaran takia. Aluksi esiteltiin aihe ja sen lahtokohdat, jonka jalkeen ehdotettiin
toteutusta, etta ryhma olisi keskustellut aluksi materiaalista keskenaan ja kirjan-
nut asioita OneNote-pohjaan. Osallistujat olivat kuitenkin sita mielta, etta tyon te-
kijan olisi hyva olla fasilitaattorina ja osallistua keskusteluun ja siten paadyttiin
kaymaan materiaali lapi perinteisemmalla katselmointimenetelmalla. Tyopajassa
kirjattiin OneNote dokumenttipohjaan kommentteja keskustelujen ja ehdotusten
perusteella. Materiaali kaytiin |api, joistain aihealueista herasi enemman keskus-
telua ja kehityskohteita saatiin kirjattua. Kysymyksina esitettiin aihepiireittain mita
hyvaa, lisattavaa, kehitettavaa tai korjattavaa henkilot nakevat materiaaleissa.
Tarkempana kysymyksena esitettiin, onko sahkoturvallisuusmittauksista sopi-
vasti sisaltoa, etta aihe tulisi katettua sopivalla tavalla perehdytysmateriaalin ko-
konaisuus huomioon ottaen. TyOpajaan kaytetty aika tdsmasi taysin suunnitel-

tuun, joten silta osin tydpaja oli onnistunut.
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7 KYSELYN JA TYOPAJAN TULOKSET

Kyselyn kohderyhma oli 48-henkil6a, joista tamperelaisten osuus oli 19 kpl ja
kuopiolaisten 29 kpl. Vastauksia kyselyyn tuli 19 kpl, joista jokaisen katsottiin ole-
van lopulliseen aineistoon luettava henkilé (n=19). Koko kohderyhman vastaus-
prosentti oli 40 %. Kyselytutkimuksen tyypillinen vastausprosentti lienee nykyisin
alle 50 % suuruinen (Vehkalahti 2014). Kyselyyn vastasi Tampereelta 9-henkilda
(47 %) ja Kuopiosta 10-henkil6a (34 %).

Kyselyyn vastaajista noin puolet suorittaa vastaanottotarkastuksia laakinnalliselle
laitteelle muutamina kertoina vuodessa ja toinen puoli useammin, eli vahintaan
kuukausittain. Naista viikoittain tarkastuksia tekee 32 %. Yksi vastaajista ilmoitti

suorittavansa tarkastuksia paivittain.

7.1 Kaytodssa olevan vastaanottotarkastuksen suoritustavat

Vastaajista 89 % oli saanut suullista ohjeistusta laakinnallisen laitteen vastaanot-
totarkastuksen suorittamisessa. Kysymysta tarkentavaan vapaan sanan kent-

taan vastattiin esimerkiksi seuraavasti:

Vastaanottotarkastus on kulkenut perimatietona konkarilta oppihen-
kilolle. Yleensa vinkkivitoset piti kysella asiantuntijalta, joka joko vas-
tasi laitteen huollosta tai oli vastaavia laitteita vastaanottanut aiem-
min. Jos taas kyse oli aivan uudesta laitemallista, piti I16ytaa joutilas
konkari, joka malttoi auttaa uudenuutukaisen laitemallin laiterekiste-
roinnissa ja teknisen vastaanottotarkastuksen yksityiskohdissa.

Suullinen ohjeistus oli ollut ainoa oppimismenetelma 26 %:lla. Vastaajista noin
11 % oli ottanut ainoastaan itse selvaa tarkastuksen suorittamisesta. Kukaan
vastaajista ei ollut saanut ohjeistusta pelkastaan perehdytysmateriaalista, mutta
37 % oli katsonut ohjeita jostain materiaalista. Perehdytysmateriaaleiksi listattiin
huoltomanuaalin ohje, Wikiohje, PSHP opetusmateriaali, sahkoturvallisuusmit-
tauksen koulutukset, laitevalmistajan vaatimuksien mukaisesti laadittu ohje, Iste-
kin M-Filesista I6ytyvat dokumentit, Effector ohje sekd EQU:n vastaanottotarkas-

tuksen muistilista ja lomakkeet.
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7.2 Toiveita vastaanottotarkastuksen perehdytysmateriaaliasta

Vastaajista 74 % oli sitéd mielta, ettei vastaanottotarkastukseen ole olemassa sel-
keata ja kattavaa perehdytysmateriaalia. Niiden, joiden mielesta tallainen mate-
riaali on olemassa, kertoi materiaalin 16ytyvan Wikista tai M-Filesin dokumentin-

hallinnasta.

Parhaaksi koetuksi perehdytysmateriaaliksi kyselyyn vastaajat valitsivat kuvion 1
mukaisesti tekstimuotoisen perehdytysdokumentin 42 % (8/19) ja Power Point
esityksen 37 % (7/19). Kaksi vastaajista oli ohjevideon kannalla ja kaksi jonkun
muun. Vastaajat perustelivat toivomiaan perehdytysmateriaaleja paapiirteittain

taulukon 1 mukaisesti.

' 1. Tekstimuotoinen perehdytys... 8

C\

@ 2. Power Point esitys 7
. 3. Ohjevideo 2
. 4. Joku muu 2

KUVIO 1. Parhaaksi valitut perehdytysmateriaalit vastaajamaaran mukaan

Perusteluiksi parhaaksi koetuista perehdytysmateriaaleista vastattiin taulukon 1
mukaisesti. Vastausvaihtoehdot oli jaoteltu neljaan eri kategoriaan, joita olivat
tekstimuotoinen materiaali, Power Point materiaali, videomateriaali tai joku muu

materiaali.
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TAULUKKO 1. Perusteluja valitusta perehdytysmateriaalista

Valittu perehdytysmateriaali | Perustelu

Tekstimuotoinen materiaali - Teksti on selkea (Power Pointkin voi
toimia)

- Selkea ja kattava (tieto helposti 16y-
dettavissa, paivitettavissa ja jaetta-
vissa

- Voi tutustua rauhassa lukemalla

- Toiminnallinen ratkaisu

- Selkea yhden sivun muistilista

Power Point materiaali - Kuvia ja tekstia

- Lyhyt ja selkea

- Visuaalinen ja pelkkaa tekstidoku-
menttia helpompi omaksua

- Selkeampi kuin tekstidokumentti

- Voi poimia itse haluamansa tiedot

Videomateriaali - Hankala Ioytaa etsittyja kohtia

- Eivoi tulostaa

- Kuva kertoo enemman kuin tuhat sa-
naa

- Voisi nahda selkeasti laiterekisterin

tayton

Joku muu materiaali - Mika tahansa materiaali ja lisaksi yh-
dessa tekeminen  perehdyttajan
kanssa

- Kollegan perehdytys tekstimuotoisen

lisaksi

7.3 Toimintatapoja vastaanottotarkastuksen dokumentaatiossa

Kyselyssa selvitettiin mita dokumentteja vastaajat tuottavat itse vastaanottotar-
kastuksesta ja mihin he tallentavat ne.
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Vastaajista 16 % ei tuota vastaanottotarkastuksesta itse mitaan poytakirjoja, ra-
portteja tai muita dokumentteja, eli 84 % (16/19) tuottaa yhden tai useamman
dokumentin. Naista 56 % (9/16) tuottaa enemman kuin yhden dokumentin. Tuo-
tettavat dokumentit osuuksineen kaikista 16:sta dokumentteja tuottavasta ovat
seuraavia:

- Mittalaite generoi automaattisesti mittausraportin 81 % (13/16)

- Vastaanottotarkastuksen pdytakirja 44 % (7/16)

- ltse taytetty erillinen mittausraportti 19 % (3/16)

- Tarkastuslista 13 % (2/16)

Dokumenttien tallennuspaikaksi mainittiin useita: EQU-viitearkisto, M-files, Effec-
tor, NAS, EQU-vastaanottotarkastusosio, Stur seka asiakkaan seurantajarjes-
telma. Kaksi vastaajista vastasi, etteivat mittausraportit mene talla hetkella mihin-

kaan ja toisen mukaan raportit ovat jaaneet ainoastaan mittalaitteen muistiin.

7.4 Tarkastuslistan kaytto vastaanottotarkastuksen tukena

Kyselyn perusteella vastaanottotarkastuksessa henkildista 47 % (9/19) kayttaa
apunaan muisti/tarkastuslistaa (check list). Naista kuvion 2 mukaisesti 67 % (6/9)

kayttavat omatekemaa listaa ja 33 % (3/9) Istekin listaa.

@ 1.Kylla, omatekemas listaa 6
-.- 2. Kyllg, Istekin listaa 3
. 3. En, mutta tarkastuslista olisi... 8

. 4. En, enkd koe tarkastuslistaa ... 2

KUVIO 2. Tarkastuslistan kaytto vastaanottotarkastuksen apuna vastaajamaaran

mukaan

Niista henkilista, jotka eivat kayta apunaan tarkastuslistaa, 80 % (8/10) kokisivat

sellaisen hyoddylliseksi ja loput kaksi eivat nae sita tarpeelliseksi. Ne vastaajat,
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jotka olivat tuottaneet oman tarkastuslistan, olivat luoneet listan oman pitkan ko-

kemuksen kautta, saaneet listan edelliselta kollegalta tai laitevalmistajalta.

Tarkastuslista koettiin hyodylliseksi muistin virkistykseksi, koska se kertoo tar-
keimmat tarkastettavat kohdat ja sen avulla saattaisi tulla huomioiduksi asioita,
joihin ei muuten kiinnita huomiota. Lisaksi listaan voitaisiin palata, jos vastaanotto
jaa kesken ja siina havaitaan puutteita seka se auttaisi uusia tyontekijoita valtta-
masta virheita. Listan avulla tulisi tehtya laitteen kayttdohjeen mukainen toimin-

nan tarkastus ja mahdollinen sahkoéturvallisuustarkastus.

7.5 Vastaanottotarkastuksen haasteet ja hylatty tarkastus

Vastaanottotarkastuksen haasteiksi, hankaliksi asioiksi tai tarkastusta vaikeutta-
viksi asioiksi listattiin kunnollisten ohjeiden, perehdytysmateriaalin ja tarkastuslis-
tan puute mukaan lukien laitetoimittajan tarkastuslista, laiteverkotukset ja sahko-
turvallisuusmittaukset, puutteellinen dokumentaatio maahantuojilta/laitevalmista-
jilta seka vastaanoton hinnoittelu suhteessa siihen kaytettyyn aikaan. Lisaksi kai-
vattiin koulutusta sahkoturvallisuusmittauksista ja kritisoitiin M-Filesin hitautta.

Kysymykseen vastasi 15-henkilda.

Jos vastaanottotarkastus ei ole jostain syysta hyvaksyttava asian suhteen tehta-
viksi toimenpiteiksi listattiin paapiirteittain:
- Otetaan yhteys laitetoimittajaan tai valmistajaan puutteiden korjaamiseksi
- Laskua ei hyvaksyta maksuun ennen puutteiden korjaamista
- Laitetta ei hyvaksyta joissain tapauksissa kayttéon (turvallisuuspuute)

- Adritapauksissa laite palautetaan toimittajalle
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7.6 Lisatietoja vastaanottotarkastuksesta

Lopuksi kyselyssa selvitettiin avoimella kysymyksella haluavatko vastaajat tuoda
ilmi jotain muita asioita vastaanottotarkastukseen liittyen. Tahan kysymykseen

vastasi 47 % vastaajista. Perehdytysmateriaaliin liittyen esitettiin seuraavaa:

Olisi todella tarked saada laitekokonaisuuksille/tyypeille yhdenmukainen
vastaanottotarkastuslomake. Tarvittaessa jopa laitekohtainen lomake.
Siksi, etta kaikki tekisi samalla tavalla ja myds huomioiden laitevalmista-
jien tarkastusmenetelmat, etta nekin olisivat yhdenmukaisia taalla tehta-
viin tarkastuksiin. Nain saadaan aukoton vertailupohja laitteen elinkaaren
aikana tuleviin tarkastuksiin ja mittauksiin. Myoskin mittauksissa kaytettai-
siin aina saman tyyppista mittauslaitetta ja ohjelmaa.

Vastaajat toivat esille my0s seuraavia asioita:
- Dokumentit tulisi toimittaa jo etukateen esimerkiksi tilauksen yhteydessa
ja laitteiden minimivaatimukset ovat usein epaselvia
- Joskus taydellinen tilauslista sisallosta on puutteellinen
- Painavien laitteiden purku ja kasaus on toisinaan mahdotonta yksin ilman
kattonostinta
- Laiterekisteria (EQU) tulee kehittaa edelleen

- Lisaresursseja vastaanottotarkastukseen kaivataan

7.7 Tyopajat perehdytysmateriaalista

Ensimmaisessa tyOpajassa kasiteltiin vastaanottotarkastajan tarkastuslistaa.
Tarkastuslistan laatimisessa hyodynnettiin joiltain osin Valviran vanhaa doku-
menttipohjaa "Radiologisen laitteen vastaanottotarkastuslomake” (Valvira 2001).
Tyo6pajan tuloksena terveydenhuollon rontgenlaitteen tarkastuksen lisdosan asi-
oita taydennettiin enemman saanndoston S/5/2019 mukaiseksi. Lisaksi huolto-oh-
jelmaan lisattiin viittaus Istekin maaraaikaishuollon tydohjeeseen ja sanamuotoi-
hin tehtiin tarkennuksia, kuten dokumenttien lisays laiterekisteriin, eika arkistoon
ja radiologisen laitteen tarkastus muutettiin terveydenhuollon réntgenlaitteen tar-
kastukseksi. Tydpajassa pohdittiin kysymysta, voisiko tarkastuslista olla niin sa-

notusti rasti ruutuun listaus. Ajatuksen oli, etta siihen vastaanottotarkastaja voisi
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rastittaa aina kaydyt asiat ja se voisi olla my0s tallennettava dokumentti. Loppu-
tuloksena paadyttiin kuitenkin toteuttaa enemmankin muistilistan tyylinen tarkas-
tuslista kokemusta omaavan vastaanottotarkastajan tueksi. Mikali kentat olisivat
olleet yksiselitteisesti rastitettavia, olisi listaa pitanyt laajentaa selkeasti ja siina
olisi pitanyt eritella erillisilla kentilla mitka asiat eivat olisi relevantteja tietyille lait-
teille tai laitteistolle ja mitka kohdat tarkastuksessa jaisi mahdollisesti puutteelli-
siksi. TyOpajan palautteen perusteella kehitettiin kuitenkin erillinen vastaanotto-
tarkastuspoytakirja, jonka paakohdat sisalsivat mm. taulukossa 2 esitettyja asi-
oita. Pdytakirjaa voidaan hyddyntaa esimerkiksi suurempien jarjestelmien tarkas-

tuksen hyvaksymisessa ennen laitetakuutakuun alkamista.

TAULUKKO 2 Vastaanottotarkastuspoytakirjan paakohdat ja esimerkkisisallot

Paakohta Esimerkkisisalto
Yleiset tiedot paivays, laitetiedot, laitetoimittaja
Tarkastuslista Tilauksenmukaisuus, ei laitevaurioita, doku-

menttien saatavuus, mittaukset/tarkastukset

hyvaksytty, koulutuksista sovittu

Havaitut puutteet ja huomiot Avoin tekstikentta

Yhteenveto Hyvaksytty, hylatty, hyvaksytty ehdoin
Takuuaika Alkaminen ja paattyminen
Hyvaksynta Paivays ja allekirjoitukset

Toisessa tyopajassa ilmeni, etta materiaalissa olleet esimerkit mm. tilauksen tie-
doista ja laitteen rekisterdinnista oli luotu Tampereen ryhman asiakkuuden toi-
minnan pohjalta. Vastaavat tarkemmat esimerkit haluttiin myos Kuopion ryhman
toimintatavoista. Tyopajan perusteelta materiaaliin lisattiin linkitykset Kuopin ryh-
man laiterekisterdinnin ohjeistukseen seka esimerkki heidan laitetarrastansa.
Muutosehdotuksina mainittiin pienia tarkennuksia, kuten nimitys annosnopeus-
mittari muutettiin sateilyn laadunvarmistusmittariksi. Kun materiaaliin oli paivi-
tetty, se lahetettiin vield luettavaksi kaikille tydpajaan kutsutuille, jolloin kaikille

annettiin viela mahdollisuus kommentoida tehtyja muutoksia.
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8 POHDINTA

8.1 Tulosten arviointi

Opinnaytetyon tavoitteena oli kehittaa Istekki Oy:n toimintaa siten, etta laakinnal-
listen laitteiden vastaanottotarkastukseen perehdyttamista voitaisiin parantaa to-

teutetun perehdytysmateriaalin avulla.

Vastaanottotarkastuksen tekijalla tulee olla riittava ammattitaito ja asiantunte-
mus, koska laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista velvoittaa, etta laitteen
saa asentaa, huoltaa ja korjata ainoastaan henkild, jolta I6ytyy nama taidot. (Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010). Istekille tuotettu perehdytys-
materiaali tukee tata velvoitetta, koska se antaa jasennellyn perustietamyksen ja
mahdollisuuden tutustua tarkemmin eri aihekokonaisuuksiin. Materiaali on aina-
kin yksi askelista kohti tarvittavaa asiantuntemusta. Perehdytysmateriaalissa on
otettu huomioon tydturvallisuusnakokohdat tarkeimpina ladkintalaitteiden sahko-
turvallisuus ja ionisoivan sateilyn mahdolliset terveysvaikutukset. Tallaiseen pe-
rehdytykseen velvoittaa myos tyoturvallisuuslaki, jonka mukaan tyontekija tulee
perehdyttaa riittdvasti tydhon, kaytettaviin tyovalineisiin ja niiden oikeaan kayt-

toon seka turvallisiin tyotapoihin. (Tyoturvallisuuslaki 738/200.)

Opinnaytetyon paatarkoituksena oli kartoittaa vastaanottotarkastuksen nykytilaa
kyselytutkimuksen avulla ja sen tuloksia hyodynnettiin perehdytysmateriaalissa.
Perehdytysmateriaalin ja muiden materiaalien luonnissa kaytiin vuoropuhelua
kaytannon ja teorian valilla ja kyselytutkimuksen lisaksi materiaaleja katselmoitiin

eri henkildilla ja toteutettiin tyopajat.

Tutkimuskysymyksiin etsittiin tietoa kirjallisen tyon teoriassa ja teknisessa doku-
mentaatiossa ja tata tietoa hyodynnettiin perehdytysmateriaalin sisallossa tuoden
materiaaliin samalla esimerkkeja ja kuvia kaytannon tyosta ja toteutuksesta. Ky-
selytutkimuksesta ja tydpajoista saatiin hyddyllista tietoa materiaalin tuoton kan-
nalta. Opinnaytety0ssa paadyttiin tuottamaan kirjallinen perehdytysmateriaali,
joka rakentui case kuvantamislaitteen ymparille. Terveydenhuollon kuvantamis-

laite haluttiin materiaalin esimerkiksi, etta materiaali kattaisi laajemman sektorin
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ja sopisi sellaisenaan myos THT-jarjestelmaryhman, eli terveydenhuollon ront-

genlaitteiden yllapidosta vastaavan ryhman toimintaan.

Laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastuksen eri vaiheita pohdittiin ensimmai-
sessa tutkimuskysymyksessa. Eri aihekokonaisuudet muodostuivat asiantuntijoi-
den kanssa kaytyjen keskustelujen pohjalta suunnilleen vastaanottotarkastuksen
etenemisjarjestyksessa. Lisaksi hyodynnettiin kaytossa olevaa asiakasproses-
sia. Perehdytysmateriaalissa kasiteltiin seuraavien otsikoiden mukaiset asiako-
konaisuudet:

1. Vastaanottotarkastus
Laakinnallisen laitteen hankinta
Tilaustietojen ja toimituksen tarkastus
Dokumentaatio
Laitteen rekisterointi
Huolto-ohjelma ja laitteen merkitseminen

Vastaanottotarkastuksen mittalaitteet

© N o g b~ WD

Sahkoturvallisuustarkastus

9. Sateilyturvallisuustarkastus
10.IT-verkotustiedot

11.Varaosien vastaanotto
12.Luovutetut ja kotikayttajan laitteet

13.Lahteita ja lisatietoja

Perehdytysmateriaalin lisaosaksi oli tarkoitus luoda vastaanottotarkastajan tar-
kastuslista helpottamaan vastaanottotarkastajan tyota. Kyselysta ilmeni selkeasti
tarve vastaanottotarkastuksen tarkastuslistalle. Suuri osa vastaajista (53 %) ei
kayttanyt minkaanlaista tarkastuslistaa, mutta heista jopa 80 % oli sita milta, etta
sellainen olisi hyodyllinen. Taman perusteella myo6s tarkastuslistan toteutus pe-
rehdytysmateriaalin liitteeksi oli perusteltua. Tarkastuslistan luonnissa otettiin
mallia kuvan 3 mukaisesta tarkastuslistan esimerkista ja siita pyrittiin tekemaan
Gawanden (2010) kirjan mukaisesti tasmallinen, tehokas ja helppokayttdinen
(Gawande 2010). Vastaanottotarkastajan tueksi luotu tarkastuslista on esitetty

liitteessa 1.
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Toisessa tutkimuskysymyksessa pyrittiin selvittamaan vastauksia siihen, mita
lainsdadanndllisia vaatimuksia ja ohjeistuksia sisaltyy aiheeseen. Perehdytysma-
teriaalissa otettiin huomioon vastaanottotarkastusta ohjaavat lait, asetukset ja
standardit. Niista tyon kannalta tarkeimmiksi luokiteltiin laki terveydenhuollon lai-
teista- ja tarvikkeista (629/2010), Iaakinnallisten laitteiden asetus (EU 2017/745),
laatustandardit (ISO 9001 ja ISO 13485), sahkdkayttdisten terveydenhuollon lait-
teiden turvallisuusstandardi (EN 6060-1), sahkdkayttdisten terveydenhuollon lait-
teiden toistuvat ja korjauksen jalkeiset testaukset (SFS EN 62353), sateilylaki
(859/2018) seka STUK:in maarays (S/5/2019). Lakisaateiset maaraykset tervey-
denhuollon laitteille ja tarvikkeille kansainvalisilla markkinoilla ovat hyvin moni-
mutkaisia. (Tom Stahlberg 2015). Taman takia tydssa keskityttiin paaasiassa

Suomea koskevaan lainsaadantoon.

Vastaanottotarkastuksen mittauksessa huomioitavia asioita tarkasteltiin kolman-
nen tutkimuskysymyksen pohjalta. Aihe on erittain laaja, joten sita ei katsottu tar-
peelliseksi kasitella kovinkaan yksityiskohtaisella tasolla. Huomioitaviksi asioiksi
perehdytysmateriaaliin valikoituivat mittauksia koskevat turvallisuusnakokohdat
ja paakohdat mitattavista asioista. Sahkoéturvallisuusmittauksista kasiteltiin stan-
dardin (SFS EN 62353) paakohdat, kuten esimerkiksi suojamaadoituksen resis-
tanssi, laitevuotovirrat, liityntaosien vuotovirrat, eristysresistanssi, mittausmene-
telmat seka potilasliitynnat. Sateilyn laadunvarmistusmittauksista kasiteltiin 1a-
hinna STUK:in maarittelemia hyvaksymisvaatimuksen seikkoja (S/5/2019) eri ter-
veydenhuollon rontgenlaitteita koskien. Kyseisia asioita on huomioitu myds liit-

teessa 2 olevassa vastaanottotarkastajan tarkastuslistassa.

Viimeisella tutkimuskysymyksella pyrittiin I0ytamaan vastauksia siihen, millainen
on hyva perehdytysmateriaali ja tarkastuslista. Parhaiksi materiaaleiksi kyselyn
perusteella valikoituivat tekstimuotoinen materiaali ja Power Point esitys. Lopulli-
sessa toteutuksessa paadyttin Power Point materiaaliin. Yhtena syyna oli se,
etta tekstimuotoisen materiaalin valinneiden kommenteista voitiin paatella, etta
Power Point ei sulje pois tekstimuotoisen materiaalin eduiksi mainittuja asioita
kuten selkeys, tiedon helppo ldydettavyys ja mahdollisuus tutustua ohjeeseen
rauhassa ja edeta sen tahtiin. Lisaksi Power Pointin etuna nahtiin esimerkiksi vi-
suaalisuus, rauhallisuus ja mahdollisuus poimia napparasti haluamat tiedot. Yksi

Power Point formaattia tukeva vastaus kiteytti mielestani monta vastausta:
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"Power Point visuaalisesti hel[pommin omaksuttava kuin pelkka tekstidokumentti.
Videoista on hankalampi 10ytaa etsittyja kohtia, eika sita voi tallentaa medialle,
josta ei voi toistaa videota / tulostaa.” Joissain tekstiformaattia parhaana pitavien
henkildiden vastauksissa oli mainittu se, etta olisi hyva olla otsikoitu sisallysluet-
telo. Tama seikka otettiin huomioon varsinaiseksi perehdytysmateriaaliksi vali-
tussa Power Point formaatissa ja toteutus tehtiin siten, ettéa perehdytysmateriaalin
sisallysluettelon yhteyteen luotiin zoomaussivu, josta on mahdollisuus navigoida
helposti tiettyyn asiakokonaisuuteen ja dokumentin jokaiselta sivulta 10ytyy link-
kipainike, joka johtaa takaisin sisallysluetteloon. Perehdytysmateriaalissa on lin-
kityksia Istekin sisaisiin dokumentteihin, materiaaliin on upotettu lisamateriaalia

sisaltavia dokumenttiobjekteja ja lisatty havainnollistavia kuvia.

Vastaanottotarkastuksen perehdytysmateriaali liitteineen esitettiin kahdelle hiljat-
tain aloittaneelle tyontekijalle ja palaute oli erittain positiivinen. Uusien tyonteki-
joiden mukaan materiaali oli erittain hyodyllinen ja selkeytti heidan kokonaisku-
vaansa vastaanottotarkastuksesta, koska aiemmin he olivat saaneet tietoa haja-
naisesti yksittaisista asioista. Leinon (2013) mukaan tyohon perehdyttaminen ja
tehtavakohtainen opastus nopeuttavat tyontekijoiden kehittymista tyoyhteison ja-
seneksi ja perehdytys tukee myos myonteista asennetta, joka kannustaa omatoi-
misuuteen. (Leino 2013). Taman hetken suunnitelman mukaan kyseiset tyonte-
kijat tulevat tekemaan joitain osia vastaanottotarkastuksesta, joten he olivat tyy-
tyvaisia siihen, etta materiaalista selviaa myos mita muita tehtavia tarkastukseen

kuuluu ennen ja jalkeen heidan tyosuoritustensa.

Vastaanottotarkastajan tarkastuslistan lisaksi katsottiin tarpeelliseksi tuottaa eril-
linen vastaanottotarkastuksen poytakirja, johon voidaan rastittaa vastaanottotar-
kastuksessa huomioidut kohteet, merkita takuun alkamis- ja paattymisajankohdat
ja allekirjoittaa poytakirja, mikali laite on lapaissyt vastaanottotarkastuksen. Tal-
laiselle poytakirjalle on nahty tarvetta etenkin joidenkin suurempien jarjestelmien
vastaanottamisessa laitetoimittajan, loppukayttajan ja Istekin THT:n yhteis-
tyossa. Myos tassa dokumentissa vastaanottotarkastajan tarkastuslistan lisaksi
kaytetiin apuna radiologisen laitteen vastaanottotarkastuslomaketta (Valvira
2001).
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Opinnaytetyota tehtaessa tuli idea kehittaa ja toteuttaa myos vastaanottotarkas-
tuksen rekisterdintivaiheeseen liittyen laitteen esitietolomake, joka voidaan lahet-
taa laitetoimittajalle ennen vastaanottotarkastusta. Jo hankintavaiheessa huomi-
oidaan tietyt vaatimukset, joista tulisi saada ennakkotiedot ja esitietolomake
edesauttaa naiden tietojen saantia. Laitetoimittajaa pyydetaan merkitsemaan esi-
tietolomakkeeseen hankitun laitteen olennaiset tiedot tulevaa laiterekisterodintia
varten. Talloin vastaanottotarkastajalla on mahdollisuus saada etukateen tarvit-
semiaan tietoja esimerkiksi tulevaa rekisterointia ja laiteverkotuksia varten. Li-
saksi listauksesta pystyy tarkastamaan mita tietoja ei ole viela toimitettu, jos lo-
make on toimitettu puutteellisena. Esitietolomakkeen toimivuutta ei ehditty tes-
taamaan viela taman opinnaytetyon puitteissa. Esitietolomake on esitetty liit-

teessa 3.

Opinnaytety6 ja sen tuotokset ovat kehittaneet Istekin toimintaa kohti yhtenai-
sempaa ja selkeampaa laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastusta ja kehitys
jatkuu, kun materiaalia aletaan hydédyntamaan systemaattisemmin. Materiaalista
jaetaan tietoa ja ne tullaan tallentamaan Istekin tietokantaan kaikkien saataville.
Perehdytysmateriaalien lisaksi kyselytutkimuksen tulokset auttavat hahmotta-
maan henkildston suhtautumista ja ajatuksia vastaanottotarkastukseen liittyen ja
auttavat yritystd miettimaan millaisia kehityskohtia ja toimintatapojen muutoksia
halutaan ottaa jatkotarkasteluun vastaanottotarkastukseen ja sen dokumentoin-
tiin littyen. Dokumentoinnissa tarkasteltavia kohteita voisi olla sekalaiset mittaus-
raportit ja poytakirjat. Lisaksi kehitettavaa voisi olla siina, mihin kyseisia doku-

mentteja tallennetaan ja olisiko tallennuspaikkoihin hyva saada yhtenaisyytta.

Laakinnallisiin laitteisiin liittyy erittain paljon niihin vaikuttavaa merkityksellista
lainsaadantoa ja taten tyohon oleellisesti liittyvan lainsaadannon etsiminen on
vienyt yllattavan paljon aikaa. Tydssa piti punnita tarkasti mita lakiteksteja on
syyta referoida ja mita lainata suoraan, eli milloin referoiminen ei ollut mielekasta
tai mahdollista tai milloin esimerkiksi tiettya lakipykalan merkitysta haluttiin koros-

taa sellaisenaan.

Sahkoturvallisuus- ja sateilyturvallisuusmittausten suorittamista oli alun perin pyr-

kimys selvittaa hyvinkin tarkasti. Tyota tehtaessa selvisi kuitenkin kuinka laajoja
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osa-alueita mittausten sisallot hyvaksyntakriterioineen ovat ja koska vastaanot-
totarkastus sisaltaa paljon muutakin, mittausten tarkkoja yksityiskohtia ei katsottu
yleisen perehdytysmateriaalin kannalta tarkoituksenmukaisiksi. Perehdytysmate-
riaalissa on kuitenkin otettu huomioon mittaukset vahintadankin perustasolla ja
materiaalin linkitysten ja upotettujen dokumenttien avulla moneen aiheeseen on

mahdollista tutustua niiden kautta tarkemmin.

Kirjallisuuskatsauksessa alkuperaisen lahdemateriaalin 16ytaminen oli valilla
haastavaa, kun hyvaksi havaitut lahteet viittasivat monesti johonkin toiseen lah-
teeseen. Suuresta osasta 16ytyi kuitenkin alkuperainen tai korvaava lahdeai-
neisto. Vastaavaa vastaanottotarkastuksen perehdytysmateriaalia ei I0ytynyt, jo-
ten kaikki oli kehitettava itse hajallaan olevista tiedoista ja lahteista. Perehdytyk-
sesta yleisesti I0ytyi paljon kirjallisuusmateriaalia, mutta itse perehdytysmateriaa-
lista, sen totuttamisesta ja hyvyyden arvioinnista erittain suppeasti. Tutustuttuani
aiheeseen selvisi, etta perehdyttaminen kasitteena on moniulotteinen ja se pitaa
sisallaan laajempina kasitteind ainakin tyopaikan toimintaan perehdyttamisen
seka tehtavakohtaisen perehdyttamisen, jota voidaan kutsua myds tyonopas-

tukseksi.

Opinnaytetyon kyselyssa perehdytysmateriaaliksi katsottu materiaali oli erittain
kirjavaa ja ymparipyoreaa, kun tyotekijat vastasivat kyselyssa katsoneensa vas-
taanottotarkastuksen suorittamisohjeet perehdytysmateriaalista, joka saattoikin
olla jokin suppea listaus. Perehdytysmateriaalissa oli huomioitava se, etta ensi-
sijaisesti tarkastusta ohjaavat aihetta kasittelevien lakien, asetusten, standardien,

Fimean, STUK:in ja laitevalmistajien ohjeistukset.

Aineistohankinnoista kyselytutkimuksen Forms-tyOkalu osoittautui erittain help-
pokayttdiseksi, mutta ongelmakohdaksi osoittautui se, ettei valintakenttiin pysty-
nyt lisddamaan avoimia tarkennuskenttia, vaan seuraavassa kysymyksessa joutui
aina tarkentamaan edellisen kysymyksen kohtia valintakohtaisesti. Tama hanka-
loitti jonkin verran kysymysten asettelua seka analysointia, mutta kuitenkin olen-

nainen asia saatiin tuotua esille.
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Toista tyOpajaa ei pystytty toteuttamaan suunnitellusti heikon osallistujamaaran
takia. Ongelma olisi voitu valttaa, mikali olisi selvitetty tarkemmin ketka ovat ky-
kenevia osallistumaan tyopajaan ja pyydetty ajoissa sitovat vastaukset. Jos tyon
loppuun saattamisessa ei olisi ollut siina vaiheessa niin Kiire, olisi tydpaja kannat-
tanut perua ja toteuttaa uudelleen paremmalla osallistujajoukolla. TyOpajasta
saatiin kuitenkin hyodyllista tietoa perinteisemmallakin toteutuksella.

Toteutetun perehdytysmateriaalin hyvyyden arviointi jai tydssa lopulta aika sup-
peaksi, koska materiaalia ei ehditty viela esittamaan kuin kahdelle uudelle tyon-
tekijalle. Monet kokeneemmat asiantuntijat olivat kuitenkin sitéd mielta, etta mate-

riaali on erittain onnistunut kokonaisuus.

Perehdytysmateriaalia laadittaessa herasi seuraavia kysymyksia:
- Kenen vastuulla ja tehtdvana THT:ssa on esittaa materiaali uusille tyonte-
kijoille?
- Missa vaiheessa kokonaisperehdytysta on hyva esittaa substanssialueen
materiaali?

- Miten materiaali pidetaan jatkossa ajan tasalla?

Naihin kysymyksiin ei varmastikaan ole yksiselitteisia vastauksia. Materiaalin
voisi esittaa esimerkiksi asiantuntija siita tiimista, johon perehdytettava on tullut.
Talldin perehdyttajan ja perehdytettavan valinen vuoropuhelu voisi jatkua sau-
mattomasti myos materiaalin lapikaynnin jalkeen ja mahdolliset tarkentavat laite-
ryhmakohtaiset asiat voitaisiin ottaa esille. Materiaalin esittamisen ajankohta uu-
delle tydntekijalle kannattaa pohtia ainakin sen perusteella, mika on uuden tyon-
tekijan tyotehtava, mika on hanen aiempi alakohtainen kokemuksensa ja miten
nopeasti hanen on suunniteltu tekevan vastaanottotarkasta. Koska materiaali on
jaettu selkeasti eri osa-alueisiin, voi siita kayda lapi tapauskohtaisesti vain tietyt
relevantit osiot esimerkiksi laitteen rekisterdinnin ja dokumentaation. Koska paa-
materiaali on Power Point muodossa, pystyy siihen tekemaan helposti muutoksia
ja paivityksia. Ehka olisi kuitenkin hyva, jos olisi tietty tai tietyt dokumentin omis-
tajat, jotka paivittavat dokumenttia esimerkiksi kehitysehdotusten, lakimuutosten
ja ohjeistusten perusteella. Paivittdjia voisivat olla materiaalin alun perin tuottanut
henkild, Istekin THT:n laatuasiantuntijat ja sahkotdista seka sateilyn kaytosta

vastaavat henkil6t.
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8.2 Opinnaytetyon luotettavuus

Opinnaytetyon aihe ja kehitystavoitteet syntyivat omakohteisten kokemusten pe-
rusteella ja tydyhteiso naki aiheen hyodylliseksi. Kyselytutkimus vahvisti viela tata
kasitysta. Kyseista substanssialueen perehdytysmateriaalia ei 10ytynyt mistaan
julkaisusta ja yleensakin Iaakinnallisen laitteen vastaanottotarkastukseen liittyvia
julkaisuja oli suhteellisen vahan. Tama johtunee siita, etta vastaanottotarkastuk-
sia laakinnallisille laitteille tehdaan kattavasti ja jarjestelmallisesti paaosin aino-
astaan suurimmissa sairaaloissa. Opinnaytety0 vastaanottotarkastuksen pereh-

dytysmateriaalista oli taman vuoksi merkityksellinen.

Opinnaytetyon tutkimusmenetelmaksi valikoitui konstruktiivinen tutkimusote,
koska tydssa keskityttiin enemman suunnitteluun ja kehitykseen, kuin tutkimuk-
selliseen aspektiin. Konstruktiivisessa tutkimuksessa on kyse lahestymistavasta,
jossa pyritadan muuttamaan organisaation toimintaa ja kaytanteita toimintatutki-
muksen tavoin (Ojasalo ym. 2014). Opinnaytetyossa oli selkea konstruktiiviselle
tutkimusotteelle tyypillinen tutkimusprosessi, joka meni paapiirteittain seuraa-
vasti:
1. Aluksi nahtiin omassa tyoyhteisOssa tarve vastaanottotarkastuksen pereh-
dytysmateriaaliin, joka loi mahdollisuuden teoreettiseen kontribuutioon
2. Varmistettiin Istekki Oy:n kanssa mahdollisuus tutkimusyhteistydhon ja hy-
vaksytettiin opinnaytetyosopimus
3. Hankittiin kaytannon — ja teorian tuntemusta aihepiirista kuten perehdytyk-
sesta, laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastuksesta ja siihen liittyvista
laeista ja standardeista
4. Innovoitiin ratkaisumalli perehdytysongelman ratkaisemiseksi
5. Perehdytysmateriaali toteutettiin ja sita testattiin kaytannossa

6. Pohdittiin materiaalin soveltamista ja kehittdmista

Kyselytutkimuksen tuloksia analysoitiin paaosin laadullisin menetelmin. Laadulli-
nen tutkimuksen kohteena on usein ihmisen elamiseen ja kokemiseen liittyvat
merkitykset ja sen analyysina pyritddn ymmartamaan kohdetta tutkittavien nako-
kulmasta (Weselius 2017). Laadullisella menetelmalla voi olla antoisampaa ana-

lysoida sanallisia vastauksia, mutta maarallisilla menetelmilla voi esittaa tiivistaen
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saatuja tuloksia (Vehkalahti 2014). Olennaisinta on, etta valitsee tarkoituksenmu-

kaisen lahestymistavan tietyn kiinnostavan ilmién tutkimiseen (Vehkalahti 2014).

Eras tutkimuksen luotettavuuden ilmaisin on vastausprosentti (Vehkalahti 2014).
Vastaajien maara kyselyssa oli 19/48, jolloin vastausprosentiksi saatiin 40 %,
joka katsotaan olevan riittava. Kyselytutkimuksen vastauksia ei ole kasitelty

tyossa yksilotasolla, joten kysely toteutettiin luottamuksellisena.

8.3 Opinnaytetyn eettisyys

Tyo toteutettiin kayttaen tutkimuseettisen neuvottelukunnan (2019) asettamia
kaytantoja ja eettisia periaatteita niin hyvin kuin mahdollista. Tiedonkeruu on to-
teutettava huolellisesti ja objektiivisuutta kunnioittaen (Yhteiskuntatieteellinen tie-
toarkisto 2010). Muiden tutkijoiden ty6t on otettu huomioon kayttaen lahdeviit-
tauksia ja opinnaytety0 ja sen aineiston keruu on toteutettu objektiivisesti, rehel-
lisesti ja huolellisesti. Tiedonhankinta-, tutkimus- ja arviointimenetelmat tulee olla
eettisesti kestavia seka julkaisuissa tulee kayttaa avoimuutta ja vastuullisuutta.
Hyva tieteellinen kaytanto edellyttaa, etta muiden tutkijoiden tyot ja saavutukset
on otettava huomioon asianmukaisesti ja viitata niihin. (Tutkimuseettinen neuvot-
telukunta 2019.)

Opinnaytetyon aiheeseen on perehdytty niin toimeksiantajan asiantuntijoiden,
kuin lahdemateriaalienkin kautta. Opinnaytety0 toteutettiin tutkimussuunnitel-
maan perustuvan tutkimusluvan mukaisesti. Kyselytutkimuksen tulokset on esi-

tetty siten, ettei tuloksista voi tunnistaa ketaan yksittaista henkiloa.

Itse perehdytysmateriaali maariteltiin tutkimussuunnitelmaan perustuvan tutki-
musluvan mukaisesti Istekki Oy:n sisaiseksi materiaaliksi, koska se sisaltaa kuvia
ja linkityksia yrityksen sisaiseen materiaaliin, kuten prosessikaavioihin, hankin-
nan dokumentteihin, laitetietoihin ja ohjeistuksiin. Esimerkkeina on kaytetty myos
Istekin asiakkaisiin ja yhteisty6tahoihin liittyvia tietoja. Vastaanottotarkastuspdy-
takirja katsottiin myods Istekin sisadiseksi materiaaliksi, koska se ei suoranaisesti

liity perehdytysmateriaaliin ja Istekki kayttaa dokumenttia mahdollisesti sisaisesti
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asiakasrajapinnassa. Perehdytysmateriaalin liitteista on julkaistu sopimuksen pe-
rusteella kuitenkin vastaanottotarkastajan muistilista seka uutena ideana tuotettu

laitteen esitietolomake.

Opinnaytetyohon ei liittynyt rahoitusta, eika tyon tekemisen kannalta merkityksel-
lisia sidonnaisuuksia. Opinnaytetyon tama kirjallinen osuus liitteineen katsotaan

julkiseksi asiakirjaksi.
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9 JOHTOPAATOKSET

Laakinnallisen laitteen vastaanottotarkastus sisaltaa useita eri vaiheita kuten tar-
kastuksia, mittauksia ja raportointia, jonka takia toteutettu perehdytysmateriaali
on ryhmitelty paavaiheiden mukaisiin osioihin. Tama mahdollistaa sen, etta tietyt
asiakokonaisuudet on helppo I6ytaa ja niihin on helppo palata myohemmin, jos

haluaa kerrata jotain tiettya vaihetta.

Suurin osa (79 %) kyselyyn vastaajista toivoi perehdytysmateriaaliksi joko teksti-
muotoista dokumenttia tai Power Point esitysta. Perehdytysmateriaali toteutettiin
Power Point muodossa, koska se ei sulje pois tekstimuotoisen dokumentin etuja

ja Power Point materiaali on selkea ja visuaalinen.

Vastaanottotarkastusta on opittu tekemaan yrityksessa suullisen ohjeistuksen ja
hajanaisten ohjemateriaalien avulla, jonka takia tydssa toteutettu perehdytysma-
teriaali ja tarkastuslista tukevat uusien tydntekijoiden perehdytysprosessissa. Pe-
rehdytysmateriaali antaa tyontekijalle mahdollisuuden oppia sujuvat ja turvalliset
tyoskentelytavat kohti riittavaa asiantuntemusta ja ammattitaitoa, jota vaaditaan
laakinnallisten laitteiden vastaanottotarkastuksen suorittamisessa. Tarkastuslista
on ytimekas ja helppokayttdinen tukimateriaali, joka koetaan hyodylliseksi muistin
virkistykseksi, koska se kertoo tarkeimmat tarkastettavat kohdat ja sen avulla tu-
lee huomioiduksi asioita, joihin ei muuten valttamatta kiinnita huomiota. Listaan
voidaan aina palata, jos vastaanotto jaa kesken tai siind havaitaan puutteita ja

virheiden mahdollisuutta pystytdan minimoimaan.

Kyselyn perusteella asiantuntijoiden tuottamat dokumentit eivat olleet yhtenaisia
ja selkeita seka niiden tallennuspaikoissa oli huomattavaa vaihtelevuutta. Taman
takia yrityksen vastaanottotarkastukseen liittyvassa dokumentoinnissa on kehi-

tettavaa.
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10 JATKOKEHITYSKOHTEET

Perehdytysmateriaalia voisi jatkossa kehittaa tuottamalla lisamateriaaleja, joissa
kasiteltaisiin syvallisemmin vastaanottotarkastuksen eri osa-alueita, kuten sah-
koturvallisuus- ja sateilyturvallisuusmittausten tarkempaa suorittamista, erilaisten
mittalaitteiden toimintaa ja hyvaksyntarajoja. Miten kannattaisi toteuttaa esimer-
kiksi perehdytysmateriaali sateilyn laadunvarmistusmittauksista sen eri vaihei-
neen ja hyvaksyntarajoineen? Tasta esimerkkina annosmittaukset erilaisille lai-
temodaliteeteille. Asiassa voisi tehda yhteisty6ta sairaalafyysikoiden kanssa ja
samalla kehittaa yhteistyota heidan kanssaan. Tallaisissa eri vaiheita sisaltavien
asioiden materiaaleissa voisi selvittda videoavusteisuuden ja kaytannon mittaus-

tilanteista otettujen kuvien tehokkuutta ja toimivuutta.

Yhteistyoyrityksen kehityskohteeksi nousi tyon perusteella vastaanottotarkastuk-
sessa tuotettavien dokumenttien ja niiden tallennuspaikkojen selkeyttaminen ja

yhtenaistaminen.

Koska etenkin tyotehtavaan liittyvista perehdytysmateriaaleista [0ytyi vahan tie-
toa, olisi hyodyllista selvittaa ja tutkia millainen materiaali missakin eri kayttoym-

paristdssa ja tilanteessa olisi toimiva ja suositeltava.

Mielenkiintoinen tutkimuskohde laajemmin olisi miten uudet tydntekijat kokevat
erilaisten substanssialueiden perehdytyksen ja materiaalien laadun, mika on so-
piva sisallollinen kattavuus ja millainen apu materiaaleista on kyseisien tehtavien

suorittamiseen tyotehtavien alussa ja pidemmalla aikajaksolla.
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LITTEET

Liite 1. Kyselylomake 1(2)

h_z]ﬂ{innz'illisen laitteen vastaanottotarkastus

1.Miten usein suoritat 1d3kintdlaitteen vastaanottotarkastuksia?
1. Paivittdin

2. Vilkoittain

3. Kuukausittain

4, Muutamina kuukausina vuodessa

I T B B |

5. Kerran vuodessa

2.Miten olet oppinut suorittamaan 133kintalaitteen vastaanottotarkastuksen?
Valitse yisi tai useampia vaihtoehtoja

" 1. Minua on ohjeistettu suullisesti

" 2. Olen itse katsonut ohjeet perehdytysmateriaalista

" 3.0ttamalla itse muuten selvaa

3.Tarkenna kysymyksen 2 valintojasi valintakohtaisesti. (Esim. jos vastasit edellisessd kysymyksessa kohtaan 1,

tarkenna kohtaa 1 ja jos vastasit kohtiin 2 ja 3, tarkenna kohtia 2 ja 3) 1. Mika taho on ohjeistanut? 2. Mist3d
perehdytysmateriaalista? 3. Miten tai mistd [5hteests?

m
| of

4.0nko vastaanottotarkastukseen olemassa selked ja kattava perehdytysmateriaali?
© 1 kylla
© 2.Ei

S.Tarkennus edellisen kysymyksen (kysymys 4) valintoihin 1 ja 2. Jos vastasit Ei, eikd materiaalia ole saatavilla,
voit ohittaa tdman kysymyksen. 1. Mist3 perehdytysmateriaali I8ytyy? 2. Jos perehdytysmateriazli on
olemassa, miten sitd tulisi kehittds tai muokata, jotta se olisi selke3 ja kattava?

o
o= ol

6.Millainen olisi mielestdsi paras perehdytysmateriaali?
-

1. Tekstimuotoinen perehdytysdokumentti
2. Power Point esitys

3. Ohjevideo

4, Joku muu

T

7.Miksi edellisen kysymyksen (kysymys &) valitsemasi perehdytysmateriaali olisi mielestisi paras? Jos valitsit
vaihtoehdon 4. Joku muu, niin mika se voisi olla?

o
=l
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2 (2)

8.Tuotan itse vastaanottotarkastuksesta seuraavat dokumentit
Valitse yksi tai useampia vaihtoehtoja

1. Vastaanottotarkastuksen poytakirja

2. Tarkastuslista

3. Itse taytetty erillinen mittausraportti

4. Mittalaite generoi automaattisesti mittausraportin

EEEREEEEEE

5. En tuocta itse mitddn pdytakirjoja, raportteja tai muita dokumentteja

9.Jos tuotat edellisen kysymyksen (kysymys 8) mukaisia dokumentteja: Erittele dokumenttikohtaisesti
(valinnat 1,2,3,4) mihin tallennat na? Esim. jos tuotat dokumenttina 2. Tarkistuslista, niin mihin sen tallennat
(esim. M-files, EQU, Effector jne) Jos et tucta dokumentteja niin mink3 syyn takia?

5
[ | o

10.K8ytatkd vastaanottotarkastuksessa apuna muistiftarkastuslistaa (check |i5l‘h?
C

1. Kyll3, cmatekem33 listaa
2. Kylla, Istekin listaa
3. En, mutta tarkastuslista olisi hyddyllinen

-
~
» 4. En, enk3 koe tarkastuslistaa tarpeelliseksi

11.Tarkentava kysymys edellisen kysymyksen (kysymys 10) valintoihin 1,2,3 ja 4. Esim. Jos vastasit edellisessa
kysymyksessd kohtaan 3, tarkenna t3ssd kysymysta 3. 1. Miten olet tucttanut oman tarkastuslistan? 2. Mistd
tarkastuslista 1Gytyy? 3. Miksi tarkastuslista olisi hyddyllinen? 4. Miksi et koe tarkastuslistaa tarpeelliseksi?

.
| o

12.0nko vastaanottotarkastukseen liittyen jotain asiaa tai asioita, jotka tuntuvat hankalilta, haastavilta tai
valkeuttavat vastaanottotarkastuksen tekemista?

.
| o

13.Jos vastaanottotarkastus ei ole jostain syystd hyvaksyttava, mitd mahdollisia erilaisia toimenpiteitd teet

asian suhteen?

14.Mit3 muuta haluat kertoa vastaanottotarkastukseen liittyen?
« | . |




Liite 2. Vastaanottotarkastajan tarkastuslista

THT Vastaanottotarkastajan tarkastuslista (huom. laitevalmistajan ohjeistukset)

O Laitetoimituksen sisdltd vastaa tilausta
O Lahetyslistan mukaisuus
O Tilauksen mukaisuus (laite, varusteet, lisahankinnat)
[0 Vahvistetun ja sovitun toimitusajan pitdminen

O Ei havaittavia kuljetusvaurioita

O Sahkoiset dokumentit saatavilla
[0 Suomenkieliset kayttdohjeet
O Kunnossapitodokumentit (Service Manual)
[0 Maaraaikaishuoltojen sisallot
[0 Vaatimuksenmukaisuusvakuutus/CE-merkinta

Laite ja olennaiset tiedot rekisteroity laiterekisteriin
Laite ja olennaiset varusteet merkitty (tarroitettu)

Dokumentit lisatty laiterekisteriin

o o o o

Huolto-ohjelma madaritelty (tulevat huoltoajankohdat)
O Istekin maaraaikaishuollon tydohje

O Sé&hkoturvallisuustarkastus
O Vuotovirtamittaukset
[0 Suojamaaresistanssimittaukset

O Sateilyturvallisuustarkastus ja laadunvalvontamittaukset
[0 Kits. lisdosa terveydenhuollon réntgenlaitteen
tarkastukseen

O IT-verkotustiedot asetettu ja toiminta testattu
[ Kts. IT-verkotettujen laitteiden tiedot

O Laitteen kayttokoulutuksesta sovittu
O Laite toimitettu kayttopaikkaan

O Laitteen tilaus hyvaksytty

IT-verkotettujen laitteiden tiedot

O Laiteasetukset
O Kiintean verkon IP-osoite (VLAN)
O Langattoman verkon IP-osoite (WLAN)
[0 Toimittajan etdyhteyden IP-osoite (NAT)
O Laitteen AET
[ Laitteen MAC-osoite/WLAN MAC
[0 Verkkorasianumero

O Tydlista-asetukset (RIS)
[0 IP-osoite (tyolista)
OO AET (tyolista)
O Portti (tydlista)

O Arkistointiasetukset (PACS)
O IP-osoite (arkisto)
O AET (arkisto)
O Portti (arkisto)

Lisdosa terveydenhuollon rontgenlaitteen tarkastukseen (huom. STUK:in ja laitevalmistajan ohjeistukset)

Merkinnat ja varoitukset

Fokus- ja kokonaissuodatusmerkinta

Hilan ja valotusautomaatin merkinnat
Séateilyn varoitusvalo/valot

Séateilylahteen varoitusmerkki

Sateilyn ja magneettikentén varoitusmerkit
Ovien turvakytkimet, mikali kaytossa

opooooo

Sateilyturvallisuus ja laadunvarmistus
Séateilykeilan osoittimet, kohdistus ja séatoé
Toiminta-arvojen tarkkuus (kV, ms)
Lineaarisuus (mAs)

Séateilytuoton toistettavuus

Annosmittaus

Annosnayton toiminta

Valotusautomaatin toiminta

Kuvan laatu

Laitekohtaiset mittaukset (esim. TT)

ooooooood

Lapivalaisu

limakermanopeus

limakermanopeus potilaan ihon kohdalla
Annosnopeusautomatiikan toiminta
Kontrastikynnys

Erotuskyky

Léapivalaisuajastin

oogogooo

Mekaaninen turvallisuus
O Kiinnitykset
O Hatapysayttimet
O Puristus- ja liikevoimat
O Vapautukset (séhkdkatko)

HUOM. "Séteilylaitteen turvallinen toiminta on
varmistettava merkittédvén korjauksen, huollon tai
ohjelmistopéivityksen jélkeen ja aina, kun on aihetta
epdillé laitteen toiminnassa héiridita tai muutoksia.
Sateilyturvallisuuteen vaikuttavat viat ja puutteet on
korjattava ennen kayttoa” S/5/2019 kohta 24 §




Liite 3. Laitteen esitietolomake

Laitteen esitietolomake

ISTERKI

Virallinen
kauppanimike:

1(1)

Tuotenumero:

Valmistaja:

Toimittaja:

Edustaja:

Sarjanumers [ Valmistenumero:

UDI-tunniste:

Sahkdturvallisuusluckitus:

Laakintalaiteluokitus:

Laitteen ohjelmiston
kdyttajarjestelma:

Ohjelmistoversio:

MAC-osoite:

Muuta huomiocitavaa:
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