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EU asetus ja kansallinen laki

 MDR Medical Devices Regulation Euroopan unionin laakinnallisten
laitteiden asetus 26.5.2021
» EU-tason saantely
 Parantaa potilasturvallisuutta
» Edellinen: MDD Medical Devices Directive 93/42/EEC

o Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021 15.7.2021
 Edellinen: Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010



TIETO

1. Fakta / absoluuttinen totuus

2. Paatelma / pohdinta

e Laki, Standardit, valmistajan ohjeet,
kokemusperainen tieto

3. Mielipide
o Ristiriidassa valmistajan ohjeen kanssa
» Heikot perusteet, olettamukset



Referenssi / mallitila: ensiapu / paivystyskaytossa
oleva tietokonetomografilaite EATT

e 8/2016 —7/2017 3vikaa ( RTG putki+ 2 kpl elektroniikkavikoja)

e 8/2017-7/2018 0 vikaa
« 8/2018 -7/2019 O0vikaa
e 8/2019-7/2020 O vikaa @
l
§ Laitteella kuvataan 12 500 kuvausta vuodessa
§ Sateilysekunteja RTG putkelle kertyy 240 000 s vuodessa

e 8/2020-7/2021 0 vikaa
e 8/2021-9/2021 0 vikaa

8 Nykyisen RTG putken sateilysekunnit yli 800 000 s ja tavoite on
saavuttaa 1 000 000 s.
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KUVANTAMISLAITE el
SATEILEVA SAHKOKAYTTOINEN LAAKINTALAITE

sairaalan vastuuhenkiltt

1. Sateilylaki 859/2018
§ Sateilyturvakeskus STUK
§ STA Sateilyturvallisuus asiantuntija
§ STV Sateilyturvallisuus vastaava, sateilylaitteet
§ STV Séateilyturvallisuus vastaava, laitteen huollosta- ja korjaustoiminnasta vastaava

2. Sahkoturvallisuuslaki 1135/2016
§ Turvatekniikan keskus TUKES
§ Kaytonjohtaja ja sahkotdiden johtaja

3. Laki Laakinnallisista laitteista 719/2021
§ Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus FIMEA
§ Laki julkaistiin 15.7.2021
§ Ammattimainen kaytt6ja

§ TL vastaava, tyypillisesti laakari tai fyysikko
o Organisaation johdon valtuuttama
0 Resurssit vastata ja organisoida TL-lain kaikkien kohtien tayttyminen
o Sairaaloissa on ty6ryhmid, jotka toteuttavat TL- lain mukaista toimintaa



Laki laakinnallisista laitteista 719/2021

32 § Ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset

Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta:

4) laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -
ohjeistuksen mukaisesti

5) laite sdadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan ohjeistuksen
mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;

6) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon

7) laitteeseen kytkettyna tai valittdmassa laheisyydessa olevat toiset
laékinnalliset laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet, ohjelmistot tai
muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen suorituskykya tai potilaan,
kayttajan tai muun henkilon terveytta
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SAHKON LAATU —
TARKISTUSMITTAUS KERRAN VUODESSA

e Harmoninen sar® max 7,5 % e Harmoninen sard® max 3 %
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Sahkoverkon hairioiden poisto

Erittdin merkittava lisaominaisuus katkottoman
sahkdnturvaamisen lisana

» DRUPS dieselmoottori / pyoriva generaattori UPS
 UPSG varavoimakoneen ja UPS laitteen yhdistelma
 KUPS kondensaattori UPS

e OnLine UPS laadukas UPS laitteisto
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OLOSUHDE - IKKUNA
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Kuvantamislaitteilla kosteusvaatimukset 2020

LAITE KUVAUSHUONE SAATOHUONE KONEHUONE
rh% rh% rh%

40-60 40-60 40-70

CT 40-60 30-70 30-70

Natiivi 30-70 30-70 30-70



ILMASTOINTI

LAMPOTILA KOSTEUS LAMP{KUORMA
SCANNERHUONE 20-26C, t<2C/h | 40-80% 1.8 kW
Vu O I l a _ GANTRY +2°C asetusarvosta | KONDENSOITUMATON
o POTILASPGYTA
, MEK_OHJAUSKAAPF]
SJ-MUUNTAJA
TEKNIIKKATILA 16-28°C 40-80% 2,6 kW
TIETOKONE KONDENSOITUMATON
. . B JARJ. MUUNTAJA
 T. Rautiainen S| s | —ssow
SAATOHUONE 16-28'C 40-80% 0.8 kW
OHJAUSPEYTA KONDENSOITUMATON
. e g " 0 e _ME-KAMERA _ 'k
¢ Lal I |p0t|la 20 - 26 C —RTG-OHJAUS (24 -5 <5 )
'mmcsﬂutge/ 16-28C -80% —2t—kW
. e L m . DIAGN, U KONDENSOITUMATON
o Lampdtilan t <2°C/h T e
» Kosteus 40 — 80 %rh
CT-LAITTEISTON TEHONTARVE 50 kW
SYOTTOJANNITE 3.380V$10%, 50 Hz £ 0,5Hz, KUORMITUKSEN AIHEUTTAMAT
JANNITTEEN MUUTOKSET <5% .
NOUSUJOHOON (erillinen) VERKKOVASTUKSEN OLTAVA <0,25 ohmia VAIHEIDEN
VALILTA MITATTUNA.
PAAKYTKIN 100/125A, SULAKKEET 63/63 A,HITAAT, VIKAVIRTASUOJA 30mA/63A.
SYGTTOJOHTO 4x16+25 Cu PAAKYTKIMELTA JARJESTELMAMUUNTAJALLE (9],
JATETTAVA KYTKENTAVARAA noin 2m.
° MERKKIVALOJEN OHJAUSRELE (110V) JA -KYTKIN, JOHTO (3x1,5) RTG-SAATOYKSIKOLLE (8),

Ku n ré ntge nte kn i i kka ja KULJETU;:::‘LT‘:’N (1) KULJETUSMITAT OVAT 217x106x179 cm (pxixk]), PAIND 1250 kg,
tietokoneet yhdistettiin =>

05, 06. 1984 T.Rautiginen

kosteusrajat ( 45 vuotta ) ___ _ wem
medion

Suhde

5 6 1984 —_— Nilsidnkatu 10-1% 00510 HELSINKI Puh.90-7174M 1:50
L] L]

TOSHIBA
TCT-80A CT SCANNER A 3 -3442
MITAT, TEKMISET VAATIMUKSET S Y,




MRI MAGNEETTIKUVAUSLAITE

Temperature
Maximum temperature change

Relative humidity

KUVAUSHUONE

o LAmpotila18-22°C

o LAmpdtilan tasaisuus <5° C/ 10 min
o Kosteus 40 —70 %rh

Air conditioning capacity

SAATO- JA TEKNINEN HUONE

o LAmpotila18-24°C

o LAmpdtilan tasaisuus <5° C/ 10 min
» Kosteus 30 — 70 %rh

Examination room
+18 to 22 °C
5 °C/10 min
40 - 70% (non-condensing)

1 KW



MRI LAITTEEN KUVANLAADUN DIAGNOSTIIKKA

Kuvanlaatuindeksi QPI ( Quality-Performance-Index), kuvauslaitteen keradma logi tieto
QPI < 1.0 tarkoittaa ettd kuvassa ei pitéisi nakya hairioita
Opinnaytety6ssa osoitetaan kosteuden ja l[ampdtilan vaikutus kuvan laatuun
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Lampdtila, T (°C)
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Suhteellinen kosteus ja lampdotila

OLOSUHDE - IKKUNA
21 -24°C 35-70%rh

CT kuvaushuone 28.11.2020

e Tarkkuusmittari

e Valvontatieto

Vaatimusten mukainen toimintaikkuna
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Elektroditoimisen 3 kg/h hoyrykostuttimen
hystereesi 30 — 37 %rh, CT kuvaushuone

Suhteellinen kosteus RH (%rh)
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SAHKOTOIMISET KOSTUTTIMET

Elektrodi-hOyrykostutin Vastus-hoyrykostutin

Ei suositella terveydenhuoltoon ! Nykyaikainen

 Edullinen « Kaikille vedenjohtavuuksille

» Tehonsaato tyypillisesti 20 — 100 % » Tehonsaato 0 — 100 % (puolijohdereleelld)

(pinnankorkeutta muuttamalla)

o o  Toiminta perustuu lammitykseen sdhkovastuksella
» Toiminta perustuu veden sdhkdnjohtavuuteen

Lahde: Chiller / Mentula esitys SSTY 22.10.2019 Tre



SISAILMAN LUONNOLLINEN
SUHTEELLINEN KOSTEUS

e Suomen
salraaloiden
sisallman
kosteus

* 5000 h (57 %)
alle 30 %rh

e 7000 h (80 %)
alle 40 %rh

-25,0

Sisailman suhteellinen kosteus sairaalaymparistossa talvella
(ei kostutusta)
35,0

30,0 °
L]

-20,0 -15,0 -10,0 -5,0 0,0 5,0 10,0



Yhden kuvaustilan kostutuksen energia ja
kustannus ILMAMAARA 1000 m3/h  sahkon hinta 95 £/MWh




maaliskuu - kevat kun kostutus meni epakuntoon
=>5 % el kostutus on suomen oloissa erittain tarkea




lIman kosteuden vaikutus

e Staattisen sahkdn muodostuminen on kaantaen
verrannollinen ilman kosteuteen

e Suomessa talvikaudella sairaalan sisailman
suhteellinen kosteus voi laskea alle 10 % RH

15.10.2021
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Kosteuden vaikutus staattisen
sahkdn muodostumiseen

%rh
10 50 90
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Sahkoturvallisuuslaki

\/ Fysiikka - séhkdoppi

\/ Sahkodmagneettiset hairiot

\/ ESD emissio / ESD immuniteetti

\/ Valmistajan ohjeet / Standardit

\/ Kosteuden hallinta / Passiivinen staattisen sahkon hallinta
\/ LVI suunnittelulinjaukset ja — suunnitelmat

\/ LVI tekniset tilat

\/ Arkkitehtisuunnittelu



Sahkoturvallisuuslaki

Fysiikka
Ongelma Sahkomagneettiset hairiot

KUVANTAMISEN LAITTEET *  KAIKKI LAAKINTALAITTEET / TIETOTEKNIIKKA

Ongelman osa-alue ESD immuniteetti

Velvoitedokumentti Standardit

Hallintakeino Passiivinen staattisen sahkon hallinta

Suunnittelulinjaus

Suunnittelulinjaus

Suunnittelulinjaus Arkkitehtisuunnittelu

* Kuvantamislaitteen kdyttoymparistolle sekd pasiiivinen staattisen sdhkon hallinta ettd kosteudenhallinta



Lisatietoja

SSTY / materiaalit / jaosten materiaalit / l&8kintatekniikkajaos, ohje kuvantamislaitteen kayttoymparisto 10.10.2020
https://ssty.fi/jaostén-materiaalit/ohje-kuvantamislaitteen-kayttoymparistolle/

SSTY / materiaalit / {aosten materiaalit / la&kintatekniikkajaos, kuvantamislaitteen kayttéympéristd seminaaripéivéa 22.10.2019
Izuoelngolmatterlaaltl h tPts/://ssty.flhaosten-materlaal|t/kuvantam|sIa|tteen-kayttoymparlsto-sem|naarlpalva-tampereelIa-t||sta|na-22-10-
-luentomateriaali

Opinnéytety0: Magnetic Resonance Ima3g3§n% facility planning : Climate conditions versus image quality 8 / 2020 Matias Musakka
https://www.theseus.fi/handle/10024/337161

SSTY / materiaalit / jaosten materiaalit / sahkodjaos, EMC-seminaari 4.10.2016 luentomateriaali https://ssty.fi/jaosten-
materiaalit/luentomateriaali-esitys-emc-suojauksesta/

Opinnaytety0: staattisen séhkdnf'a ESD:n hallinta sairaalaymparisttssa, Ville Kuusniemi 2019
https://www.theseus.fi/handle/10024/172272

SSTY / sairaalatekniikan paivat 5.2.2020 Staattinen sahko laakintatiloissa https://ssty.fi/sairaalatekniikan-paivat-2020-
luentomateriaalit/




Kiitos Mielenkiinnosta

CT Siemens Definition AS+ 64




