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ESIPUHE

Tama yhteenveto sisaltaa tietoa sairaalan ilmanvaihdon suunnittelukriteereista. Se on lyhennetty
versio R3 Nordic Guideline for Hospital Ventilation -ohjeesta. Suunnittelukriteerien perustelut ja
kattavampi ohjeistus, mukaan lukien erityiset jarjestelma- ja komponenttivaatimukset, on esitetty
englanninkielisessa taydellisessa ohjeessa.

JOHDANTO

Taman yhteenvedon ohjeesta ovat kdantaneet TkT Kim Hagstrom ja DI Jukka Vasara Suomen
Sairaalatekniikan yhdistyksen (SSTY) LVI-jaoksen toimeksiannosta englannista suomeksi ja se on
tarkoitettu projektin viiteasiakirjaksi suunnittelu-, rakennus- ja kayttoonottoinsintoreille,
terveydenhuollon johtajille, kiinteistopaallikoille seka kaytto- ja kunnossapitopaallikoille.

Tama ohjeiden yhteenveto sisdltda suunnittelukriteerit ilmanvaihdolle |3dketieteellisissa tiloissa
riippumatta siitd, sijaitsevatko ne sairaalassa, klinikalla tai muissa tiloissa, joissa
terveydenhuoltopalveluita tarjotaan. Ohje antaa maaritellyt ilmanlaadun/puhtauden ja viihtyisyyden
tasot naille alueille ja vastaa ilmanvaihtojarjestelmien paavaatimuksiin.

Yksityiskohtaisten vaatimusten ja todentamismenettelyiden seka niiden perusteiden osalta kayttajaa
kehotetaan tutustumaan alkuperdiseen ohjeeseen.
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TERMIT, MAARITELMAT JA LYHENTEET

Aktiivinen nadytteenotto ilmasta Iiman ndytteenotto naytteenottoputkella tai -kerdimella kayttamalla
pumppua ja mikrobihiukkasten kerdaamiseen agarmaljan tai suodattimen pinnalle mikrobikuorman
(CFU/m 3) méaarittdmiseksi.

Alennettu toimintatila Tila, jarjestelma toimii pienemmalla kapasiteetilla tai on kytketty pois paalta
esim. energian saastamiseksi, kun ladketieteellista toimintaa ei suoriteta.

Asemointianalyysi Toimenpide, jonka tarkoituksena on maarittda suojavyohykkeen tarvittavan
(vaakasuuntaisen) koon, joka perustuu kaikkien leikkaussalissa suoritettavien toimintojen
vaihtoehtoisiin maksimikuormituksen kayttotarkoituksiin, mukaan lukien leikkauspoydan
sijainti/sijoitus, leikkauspdydan koko ja lukumaari leikkausasennot, poydat steriileille
instrumenteille/materiaaleille/(ndyte)implanteille ja -siirteille, |3dketieteelliset laitteet (esim. C-varret
ja muut hybridioperaatiokomponentit), leikkausryhma steriileilld vaatteilla jne.

Asennuksen todentaminen (IV) Prosessi todisteiden hankkimiseksi ja dokumentoimiseksi siita, etta
laitteet on toimitettu ja asennettu sen spesifikaatioiden mukaisesti (ISO 11139).

Desinfiointiaineita kestava limanvaihto- ja ilmastointikomponentit ja -tuotteet kestavat
desinfiointiaineita, jos ne kestdvat pitkaaikaista desinfiointi- ja desinfiointimenetelmien kayttoa.

Epdpuhtauksien poistotehokkuus (CRE) Paikallisen hiukkaspitoisuuden suhde poisto-/kiertoilmasta
mitattuun huoneen hiukkaspitoisuuden keskiarvoon, kun suodatetusta tuloilmasta tulevat hiukkaset
jatetddn huomiotta (LAHDE: REHVA Guidebook No. 2).

Eristysyksikkod/-tila Potilastila, jossa on yksi ilmalukko, yksi potilashuone ja yksi pesuhuone.

Hallittu kosteus lIman kosteutta saddelldan aktiivisesti kosteudenpoistolla ja kostutuksella tietyn
kastepistevalin saavuttamiseksi.

Hiukkanen Pieni ainepala, jolla on maaritellyt fyysiset rajat (ISO 14644-1).
Hiukkaspitoisuus Laskettuna ilmatilavuusyksikkda kohti (1ISO 14644-1:2015).

Huolto Kaikki sddannolliset, suunnitellut tai suunnittelemattomat ilmanvaihtojarjestelman tyot, tuki- ja
todentamistoimenpiteet, jotka on suunniteltu pitdmaan jarjestelma asianmukaisessa
toimintakunnossa.

Halytys Signaali jarjestelman toimintahairiosta tai kriittisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa
jarjestelman toimintahairion ja johtaa tilanteeseen, joka ei ole vaaditun (jarjestelman) suorituskyvyn
mukainen tai jarjestelman komponenttien rikkoontumiseen.

limaeristys Eristys ilmateitse kulkeutuvia epapuhtauksia vastaan.

llmakammio Kanaviston osa, johon on liitetty yksi tai useampi ilmakanava ja joka on osa
ilmanjakojarjestelmaa. Liitantdakammiota voidaan kayttdaa myos painekammiona, joka mahdollistaa
ilman tasaisen jakautumisen suodattimen kautta, joka sy6ttaa ilmaa huoneeseen tai poistoilman
poistoaukon huoneesta kanavajarjestelmaan.
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llmalukko Kahden ympariston valissa sijaitseva tila, jossa on erilaiset iimaolosuhteet, mika
mahdollistaa siirtymisen ymparistosta toiseen ilman merkittavia hairidita kumpaankaan. Tyypillisesti
suljettu tila, jossa on vahintaan kaksi ovea. Kaytetaan myds nimitysta ”sulkutila”.

limankasittelykone Tehtaalla valmistettu koteloitu kokoonpano, joka koostuu osista, jotka sisaltavat
puhaltimen tai puhaltimia ja muita tarvittavia laitteita yhden tai useamman seuraavista toiminnoista:
kierratys, suodatus, lammitys, jadahdytys, [ammodn talteenotto, kostutus, kosteudenpoisto ja ilman
sekoitus (EN 13053).

llmanvaihdon paatelaite Laite, jonka kautta tuloilma jaetaan ilmastoituun tilaan tai poistoilma
poistetaan ilmastoidusta tilasta. Paatelaite voi sisaltad myos muita toimintoja, kuten ilmavirran
ohjauksen, lammityksen, jadhdytyksen, suodatuksen tai huoneilman kierratyksen ja kasittelyn.

Instrumenttien valmistelutila/-alue Puhdastila tai yksi tai useampi puhdas vy6hyke, jossa steriilit
pakkaukset avataan, tarkastetaan ja sijoitetaan instrumenttipdydille ja -telineille.

Kontaminaatio Mika tahansa hiukkanen, kemiallinen tai biologinen (esimerkiksi tartunnanaiheuttaja)
kokonaisuus, joka voi vaikuttaa haitallisesti potilaaseen ja henkilokuntaan, tuotteeseen tai prosessiin.

Korjaus Jarjestelman toiminnan palauttamiseksi suoritetut toimet, jotka eivat kuulu yllapidon
madritelmaan.

Korroosionkestava Kestava tapa suojata korroosiota vastaan kdytettyjen materiaalien avulla (esim. EN
60068-2-11 kuvaa suolasumutestin).

Kosketuseristys Eristys kosketuksen kautta siirtyvia kontaminaatiota vastaan.

Kriittinen Vyohyke/Alue, jossa maaritellyt puhtauskriteerit on taytettava. Kriittisia alueita voidaan
kayttaa esimerkiksi suojattujen vyohykkeiden koon maarittamiseen leikkaussalissa.

Selitys: Huoneessa voi olla ja tyypillisesti on useita kriittisia vyohykkeita. Sama patee leikkaussaliin,
jossa kriittisia vyohykkeita ovat tyypillisesti haava-alue ja erilaiset instrumenttipoydat (sailytysta tai
valmistelua varten). Huoneessa voi olla useita kriittisida vyohykkeita, jotka on suojattu erikseen tai ne
kaikki voidaan suojata yhdelld isolla suojatulla vyéhykkeella.

Kayttdjavaatimusmaaritys (URS) Hyvaksytty asiakirja, johon kirjataan tilan ja jarjestelman olosuhde- ja
toiminnalliset vaatimukset sekd jarjestelman toiminnalliset ja/tai tekniset ndkbkohdat, joita tarvitaan
halutun ilmanlaadun saavuttamiseksi.

Laimennus (DMFs) limanjakotapa, jossa puhdastilaan tai puhdasalueeseen tuleva tuloilma sekoittuu
sisdilman kanssa induktion avulla (laimennussekoitusperiaate). Yleensa tavoitteena on tasaiset
olosuhteet ilmanjaon vaikutusalueella.

Laimennussuhde Suure, joka kuvaa, missa maarin ilmanvaihtojdrjestelma laimentaa ilman
epdpuhtauksia.

Leikkaus-osasto Huoneryhma, johon sisaltyy esim. Leikkausinstrumenttien valmistelutila, leikkaussali,
kaytava, henkilokunnan lepohuone, ilmalukot.
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Leikkaussali Puhdas tila, joka on erityisesti varustettu kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen ja on
rakennettu ja kaytetty siten, ettd kontaminaation sisddnpadsy, muodostuminen ja kasvu on
minimoitu.

Lepotila Toimintatila, jossa puhdastila tai puhdas vyohyke on valmis ja sovitulla tavalla asennettu ja
toiminnassa, mutta ilman henkilokuntaa (1SO 14644-1).

Luokittelumenetelma Menetelma puhtaustason arvioimiseksi puhdastilan tai puhtaan alueen

spesifikaatioiden perusteella.

Huomautus 1:  Tasot tulee ilmaista ISO-luokalla, joka edustaa suurinta sallittua hiukkaspitoisuutta
ilmatilavuusyksikkoéna (1SO 14644-1).

Lahteen eristaminen Keino ympariston suojelemiseksi infektiopotilaiden huoneilmaan aiheuttamalta
mikrobiologiselta kontaminaatiolta.

Ladketieteellinen alue/tila Tilat, joissa terveydenhuollon tarjoaja suorittaa tutkimus-, hoito- tai muita
toimenpiteitd, jolla on ehkaisevia, diagnostisia terapeuttisia tai kuntouttavia tavoitteita.

Nukkaerotin Hienosilmainen verkko tai rei'itetty levy, joka on asennettu poistoilmakanavaan
suojaamaan poistokanavistoa kuiduilta.

Palautumisaikatesti Testi, joka suoritetaan sen maarittamiseksi, voiko huone tai vyohyke palata
maaratylle puhtaustasolle rajatussa ajassa sen jalkeen, kun se on altistettu hetkellisesti ilmassa olevan
hiukkasaltistuksen ldahteelle. Palautustesti on aika, jonka aikana = 0,3 um tai = 0,5 um hiukkaset
pienenevat suhteessa 100:1 tai 10:1.

Pesakkeitd muodostava yksikko (CFU) liman hiukkanen, joka kantaa mikro-organismia, jolla on kyky
kasvattaa pesake viljelylevylle (agarmalja).

Pitdisi (Should) Tarkoittaa suositeltua arvoa, omaisuutta tai toimintaa jne. ndissa ohjeissa. Suositus
voidaan tehda kayttdjan toimesta tai yksittdisessa projektissa pakolliseksi viittaamalla tahan ohjeeseen
ja toteamalla, etta se on ohjeistusta, jota tulee noudattaa.

Prosessin todentaminen (PrV) Kayttéonoton viimeinen vaihe, jossa loppukayttdjien tulee osoittaa,
ettd Kayttovaatimusmaarityksessa maaritetty (URS) kokonaistoiminnallisuus saavutetaan.

Puhdas vyéhyke Madritelty alue, jossa ilmassa olevien hiukkasten lukumaarapitoisuutta hallitaan ja
luokitellaan ja joka on rakennettu ja jota kdytetadn siten, ettad se ohjaa epapuhtauksien kulkua,
muodostumista ja pysymista tilassa.

Huomautus 1: lIman hiukkaspitoisuus-luokka on maaritelty.

Huomautus 2: Muita puhtausominaisuuksia, kuten kemiallisia, elavia tai nanomittakaavan
pitoisuuksia ilmassa ja pinnan puhtautta hiukkasten, nanomittakaavan, kemiallisten
ja kayttokelpoisten pitoisuuksien osalta voidaan myds maaritella ja valvoa.

Huomautus 3:  Puhdas vy6hyke voi olla méaaritelty alue puhdastilassa tai se voidaan saada aikaan
erotuslaitteella. Tallainen laite voi sijaita puhdastilan sisdlla tai sen ulkopuolella.

Huomautus 4: My0Os muita asiaankuuluvia fysikaalisia parametreja voidaan ohjata tarpeen mukaan,
esim. [ampotilaa, kosteutta, painetta, tarinda ja sdhkostaattista sahkoa (1SO 14644-
1).

Huomautus 5: Puhdas vy6hyke voi olla suojattu alue.
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Puhdastila Huonetila, jossa ilmassa olevien hiukkasten lukumaarapitoisuutta hallitaan ja luokitellaan ja
joka on suunniteltu, rakennettu ja kdytetty tavalla, joka rajoittaa hiukkasten sisdanpaasya,
muodostumista ja pysymista huoneen sisalla.

Huomautus 1: IIman hiukkaspitoisuuden luokka on maaritelty.

Huomautus 2: Muita puhtausominaisuuksia, kuten kemiallisia, elavia tai nanomittakaavan
pitoisuuksia ilmassa ja pinnan puhtautta hiukkasten, nanomittakaavan, kemiallisten
ja kayttokelpoisten pitoisuuksien osalta voidaan myds maaritella ja valvoa.

Huomautus 3: My0Os muita asiaankuuluvia fysikaalisia parametreja voidaan ohjata tarpeen mukaan,
esim. [ampotilaa, kosteutta, painetta, tarinda ja sdhkostaattista sahkoa (1SO 14644-
1:2015).

Reuna-alue (Periphery) Leikkaussalissa kriittistd vyohyketta ympdaroéiva alue, joka mahdollistaa

tukileikkausryhman vapaan liikkkumisen, mukaan lukien anestesialdaakari, anestesia ja laitteet.

HUOMAA  Oikean ilmankierron varmistamiseksi on havaittu, etta pystysuuntaisissa yksisuuntaisen
ilmaisvirtaus (UDF) -jarjestelmissd puhtaan (suojatun) alueen ja seinien valinen
vaakasuora etdisyys tulee olla vahintdan 1,5 m.

Riskien arviointi Jasennelty prosessi, joka sisaltad vaarojen tunnistamisen, riskien arvioinnin, mukaan
lukien arvioinnin, onko tavoitteet saavutettu.

Sertifiointielin Organisaatio, joka tayttda ISO/IEC 17024:n vaatimukset kolmannen osapuolen
sertifiointielimille ja mydntaa vaatimustenmukaisuustodistuksen (I1SO 18436-1).

Seuranta (monitorointi) Maaritellyn menetelman ja suunnitelman mukaisesti mittaamalla tehdyt
havainnot laitoksen suorituskyvyn osoittamiseksi. Naita tietoja voidaan kayttaa havaitsemaan
toimintatilan trendeja ja tarjoamaan prosessitukea (I1SO 14644-2).

Suojaeristys (steriili hoito) Tapa suojata mikrobiologisilta ilman epapuhtauksilta immuunivasteisia
potilaita, joilla on kohonnut infektioriski.

Suojattu vyohyke Tilan tai vyohyke, joka on suojattu ilmavirtauksella (tyypillisesti yksisuuntaisella
ilmavirtauksella, UDF)

Suorituskyvyn todentaminen (PV) Prosessi todentaa ja dokumentoida jarjestelma sellaisena kuin se
on asennettu ja toimii toimintaohjeiden ja ennalta maarattyjen kriteerien mukaisesti.

Suunnittelun todentaminen (DV) Dokumentoitu naytto siita, etta tilojen, jarjestelmien ja laitteiden
ehdotettu suunnittelma soveltuu aiottuun kayttoon (1ISO 13408-6).

Terveydenhuollon tilat Kaikki tilat, joissa terveydenhuoltopalveluja tarjotaan.

Todentaminen Prosessi, jossa todistetaan ja dokumentoidaan, ettd jarjestelma/toiminta on ennalta
madritettyjen kriteerien mukainen.

Toiminnallinen kokonaisuus Puhdas tila/-yksikko tai yksi tai useampi puhdas vyohyke seka kaikki
niihin liittyvat rakenteet, ilmankasittelyjarjestelmat, palvelut ja laitokset.

Toiminnallinen suunnittelu Jarjestelman osien, toimintojen ja niiden valisten liityntdjen maarittely

(1SO 2382)

HUOMAA  Toiminnallisen suunnittelun lopussa madritelldan kaikki ilmanvaihtojarjestelman
toiminnalliset tiedot.
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Toiminnallinen todentaminen (OV) Prosessi todisteiden hankkimiseksi ja dokumentoimiseksi siita,
ettd asennettu laite toimii ennalta maaratyissa rajoissa, kun sita kdytetdan sen toimintamenettelyjen
mukaisesti (1SO 11139).

Toiminnassa Sovittu kayttotila, jossa puhdastila tai puhdas vyohyke toimii maaritellylla tavalla, laitteet
toimivat ja maaratty maara henkilokuntaa on paikalla (1ISO 14644-1).

Ulkoilmasaleikko Saleikkd, joka on tarkoitettu mahdollistamaan tulo- tai poistoilman lapikulku ja
minimoimalla sateen, lumen jne. sisddanpaasyn, saleikoissa voi olla joko kiinteat tai saadettavat siivet
(EN 13030).

Usean potilaan eristyshuone Potilashuone, jossa useita samaa tartuntatautia kantavia potilaita
hoidetaan yhteisessa potilashuoneessa.

Uudelleen todentaminen Prosessi, jossa osoitetaan, etta jarjestelma soveltuu tarkoitukseen ja tayttaa
tietyt vaatimukset.

Yhdistetty eristys Eristys immuunipuutteisille potilaille, jotka ovat myds ilmassa levidvan
kontaminaation lahde.

Yksisuuntainen ilmavirta (UDF) limavirtaus puhdastilan tai puhtaan vyohykkeen koko
poikkileikkauksen lapi tasaisella nopeudella ja suunnilleen yhdensuuntaisilla ilman virtauslinjoilla.
Taman tyyppinen ilmavirta johtaa hiukkasten suunnattuun kuljetukseen puhdastilasta tai puhtaalta
vyohykkeelta. (1ISO 14644-4).

Yksityiskohtainen suunnittelu Piirustukset, tiedot, laskelmat ja tekniset tiedot, joiden perusteella

rakennustekniikka, komponentit ja kokoonpano voidaan rakentaa (ISO 15686-3).

HUOMAA  Yksityiskohtaisen suunnitteluprosessin loppuun mennessa suunnittelun tulee olla
mitoiltaan oikea ja koordinoitu, ja siina tulee kuvata kaikki jarjestelman padkomponentit
ja niiden yhteensopivuus. Yksityiskohtaisen suunnitelman tulisi antaa riittavasti tietoa
lakisaateisen hyvaksynnan hakemista varten.
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LYHENTEET

AHU
ALARA

BMS
CFU
DD
DMF
DV
EHA
ETA
FD
HEPA

HCW
IP-koodi
v

LEV
LSAPC
NA
ODA
OR
ov
P&ID
PV
Prv
am
REC
RH
SEC
SuUP
UDF
URS
VAC

IImankasittelykone (eng.: Air Handling Unit)

Niin alhainen (esim. epapuhtauspitoisuus) kuin kohtuudella on mahdollista (As lo
reasonably available)

Kiinteistonhallintajarjestelma (Building Management System)

Pesdkkeen muodostava yksikkd (mikrobi) (Colony Forming Unit)
Yksityiskohtainen suunnittelu (Detailed Design)

Laimennus(sekoitus)ilmavirta periaate (Dilution-mixing airflow principle)
Suunnitelman todentaminen (Design verification)

Ulospuhallus-ilma (Exhaust air)

Poistoilma huoneesta (Extract air)

Toiminnallinen suunnittelu (Functional design)

Korkeatehoinen hiukkassuodatin, ilmansuodatinryhma standardin EN I1SO 29463 /
EN1822 mukaisesti (HEPA filter)

Terveydenhuollon tyontekija (Health care worker)

Kansainvalinen suojaluokituskoodi

Asennuksen todentaminen (Installation verification)

Paikallinen poistoilmanvaihto (Local exhaust ventilation)

Valoa sirottava ilmassa oleva hiukkaslaskuri

Ei sovellu (Not applicable)

Ulkoilman laatu (Outdoor air quality)

Leikkaussali (Operating room)

Toiminnan todentaminen (Operational verification)

Putki- ja instrumentointikaavio (Piping and instrumentation diagram)
Suorituskyvyn todentaminen (Performance verification)

Prosessin (ml. Kayttdjan toiminta) toiminnan varmistaminen (Process verification)
Laadunhallinta (Quality management)

IlIman kierratys (Recirculation of air))

Suhteellinen kosteus % (Relative humidity)

Palautusilma (Secondary air)

Tuloilman laatu (Supply air quality

Yksisuuntainen ilmavirtaus (Unidirectional flow)

Kayttajavaatimusten maarittely (User requirement specification)

Ilmanvaihto ja ilmastointi (jarjestelma)( Ventilation and air-conditioning system)
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OSA1 LAAKETIETEELLISET ALUEET YLEISESTI

1 PROJEKTIN KUVAUS
1.1 Yleista

Projektin systemaattinen eteneminen on erittdin tarkea jarjestelmien oikean laadun varmistamiseksi.
Sen tulee olla jasennelty prosessi, jossa yhteistydssa ovat asiakkaan, suunnittelutiimin ja urakoitsijan
edustajat. Erityistda huomiota tulee kiinnittaa riskien arviointiin ja systemaattiseen todentamiseen
koko prosessin ajan.

Prosessi voidaan jasentda 5 padvaiheeseen kuvan 1 mukaisesti.

Perustan
luominen

Suunnittelu Rakentaminen Kayttoonotto Kaytto ja huolto

Kuva 1. Projektin kuvaus

Jarjestelmallisen todentamisen varmistamiseksi tata prosessia tulisi seurata rinnakkaisella
todentamisprosessilla kuvan 2 mukaisesti.

design design ng

Kuva 2. Integroitu toteutus- ja todentamisprosessi.

1.2 Perustan luominen

Taman vaiheen tarkein tavoite on tarjota vankka perusta suunnitteluvaiheelle. Ladketieteellisten
alueiden alkuperdiset tarpeet on madriteltava. Hankkeen perustamista koskevien alustavien paatosten
perusteella tulisi toteuttaa tarkeimmat toiminnalliset ja maaralliset vaatimukset. Tama olisi pohjana
hankkeen ensimmaiselle riskien arvioinnille, jotta nahdaan mitka elementit tulisi ottaa kayttoon
kayttajavaatimusmaarittelyssa (URS) ja mitka organisatoriset toimenpiteet ovat valttamattomia.
URS:aa tulisi kehittaa edelleen yhdessa alustavien pohjakuvien, vastaavien henkiloston, potilaiden,
materiaalien ja jatteiden virtausta kuvaavien kaavioiden seka yksityiskohtaisen tilaohjelman kanssa
(huonekohtaisesti).

Ensimmainen riskinarviointi tulisi tehda kaikkien asiaankuuluvien sidosryhmien, eli
loppukéayttijien/aiheen asiantuntijoiden, ylimman johdon, turvallisuusedustajan, teknisen tuen ja
suunnitteluryhman edustajien kanssa. On tarkeaa tutkia mahdollisimman monia uhkia ja
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varmista, etta tarvittavat toimenpiteet on toteutettu. Ne voivat olla teknisid toimenpiteitd, jotka tulisi
ottaa kayttoon URS:ss3, tai organisatorisia toimenpiteitd, joista sairaalan tulee huolehtia.
HUOM. Lisatietoja riskinarvioinnista loytyy R3 julkaisusta " Sakerstalld renhet i vardens lokaler".

Perustan luominen koostuu seuraavista asiakirjoista:
e URS
. layout
e  vuokaaviot (toimintaprosessista)
. huoneohjelma (toimintojen vaatimien huonetilojen kuvaus)

URS on avainasiakirja tdssa prosessissa, koska toteutus varmistetaan tdman asiakirjan vaatimusten
mukaisesti. Sen pitaisi olla sairaalan vastuulla/omistuksessa (ylempi johto tai muut loppukayttéjien
edustajat), mutta muiden asiantuntijoiden tulee osallistua kaikkien asiaankuuluvien nakékulmien
tuomiseen. URS:n tulee kuvata sisallytettavat alueet, mitka asiaankuuluvat
maaraykset/standardit/ohjeet on otettava huomioon ja mik& suorituskyky kullakin alueella on
saavutettava. Kaikkien vaatimusten tulee perustua paatavoitteeseen, suojella potilaita, henkilékuntaa
ja vierailijoita haitallisilta aineilta ja minimoida mikro-organismien kasvuriski.

Jokaiselle alueelle tulee olla luettelo kaikista jarjestelman edellytyksista:
e huoneiden pinta-ala ja tilavuus
. hygieeninen taso
e  terminen viihtyisyys -taso (lampétila ja kosteus)
. ihmisten maara
. [ampokuorma laitteista

Tarvittavat toiminnalliset vaatimukset tulee myos kuvata, kuten:

e ilman laatu

. normaalitoimintila

e  toimivuus vikatilanteissa (esim. palohalytys, puhaltimen vikaantuminen)
Tietyille alueille, kuten leikkaussaleihin tai eristyshuoneisiin, tulee lisata tarkempia olosuhde- ja
toiminnallisuusvaatimuksia, katso kohdat 2 ja 3.

1.3 Suunnittelu

Suunnitteluvaiheen tavoitteena on tarjota varmennettu perusta rakennusvaiheelle.
Suunnitteluvaihe koostuu useista vaiheista projektin monimutkaisuuden mukaan. Suurissa,
monimutkaisissa projekteissa suunnitteluvaihe voidaan jakaa kolmeen paavaiheeseen —
toiminnallinen-, perus- ja yksityiskohtainen suunnittelu, kun taas pienemmissa projekteissa koko
suunnitteluvaihe voidaan nahda yhtena kokonaisuutena.

Toiminnallisessa suunnittelussa tavoitteena on maarittaa tarvittavat toiminnallisuudet URS:n
vaatimuksiin perustuen.

Toiminnallisen suunnittelun alkuvaiheessa asetetaan vastuullisuuteen liittyvat hankkeen tavoitteet.
Ladketieteellisten alueiden ilmanvaihtojdrjestelmat voivat olla erittdin energiaa kuluttavia, joten
jokaisessa projektissa on tarkasteltava tarkasti mahdollisuuksia:

a) ilman mé&aran vihentamiseen / tarpeenmukaiseen ilmanvaihtoon

b) vahentaa ilmastoinnin ja ilman kierrattamiseen tarvittavaa energiaa

¢) materiaalien ja komponenttien uudelleenkayttoon

d) muita hankekohtaisia vaikuttavia tekijoita

10
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Perussuunnittelussa tulee suunnitella rakennuksen layout ja kaikki eri jarjestelmat. Toiminnallisen
suunnittelun perusteella kaikki tarvittavat jarjestelmat tulee kuvata prosessi- ja toimintakaavioilla ja
toiminnan kuvauksella. Lisiksi jarjestelmien viliset liitynnat/ristedmaét tulee tunnistaa ja selvent&a.
Rakennuslayout tulee sovittaa yhteen eri toiminnallisten prosessien (materiaali, henkilosto, jatteet
jne.) ja kaikkien teknisten jarjestelmien tarvitsemien alueiden kanssa.

Suurissa ja aikaa vievissa projekteissa suunnittelun tarkastus tulee suorittaa kahdessa vaiheessa, DV1
ja DV2.

DV1:n tulisi olla URS:n mukaisen perussuunnittelun todentaminen, jolla varmistetaan, etta kaikki
olennaiset elementit tunnistetaan ja otetaan huomioon alkuperaisessa projektin budjetissa. Tama
vaihe voi sisaltaa myos simulaatioita tai malliasennuksia suorituskyvyn varmistamiseksi.
Yksityiskohtaisessa suunnittelussa tulee suorittaa yksityiskohtaiset eritelmat, laskelmat ja piirustukset.

Virallinen suunnittelutarkastus (DV2) tulee suorittaa yksityiskohtaisen suunnittelun valmistumisen
jalkeen.

1.4 Rakentaminen

Rakennusvaihe on se vaihe, jossa kaikki suunnittelu toteutetaan. Tama vaihe paattyy tilaan
"mekaanisesti valmis". Samanaikaisen toteutuksen dokumentaation tulee olla osa rakentamista ja
niista tulee tehda yhteenveto asennustarkastuksessa (1V).

1.5 Kayttoonotto

"Mekaanisen valmiuden" ja asennustarkastuksen jalkeen jarjestelmat voidaan kaynnistda ja tarkistaa
yksitellen. Tdma ensimmainen vaihe on toiminnan todentaminen (OV).

Kun kaikki eri jarjestelmat on varmistettu, niiden yhteistoiminta tulee arvioida, jotta varmistetaan,
ettd kokonaistoiminnallisuus on URS:n mukainen. Tama vaihe on suorituskyvyn todentaminen (PV).

Kayttoonottovaiheen viimeinen vaihe on prosessin todentaminen (PrV), jossa loppukayttajien tulee
osoittaa, ettd heidan rutiininsa toimivat yhdessa uuden laitoksen kanssa ja URS:n
kokonaistoiminnallisuus saavutetaan.

HUOM. Lisatietoja todentamisprosessista on englanninkielisen ohjeen liitteessa A.

1.6 Kaytto ja huolto

Kun kaikki nama vaiheet on todennettu ja dokumentoitu, laitosta voidaan kayttaa tarkoitetulla tavalla.
Laitos ja jarjestelmat tarvitsevat jarjestelmallista huoltoa ja uudelleentarkastuksia koko elinkaaren
ajan.
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2 SUUNNITTELUKRITEERIT
2.1 Yleista

Kaikki suorituskykyvaatimukset on maariteltava suunnitteluvaiheessa. Vaatimusten tulee olla selkeita
ja maaritetty siten, ettd vaatimukset on mahdollista todentaa tarkastusvaiheessa.

Terveydenhuollon laitosten Kayttajavaatimus (URS) -maarityksen tarkoituksena on toteuttaa sisdilman
laatu, joka:

1) suojelee potilaita, henkilokuntaa ja vierailijoita siten, etta haitallisten aineiden pitoisuus on
alhainen

2) tuloksena on viihtyisa sisdilmasto, jonka maarittelevat raikkaan ilman maara, lampdtila,
suhteellinen kosteus (RH), sisdan tulevan ilman laatu, veto, ilmavirran suunta ja danitaso

3) ottaa huomioon myos kestavan kehityksen vaateet ja energiatehokkuuden

2.2 Sisdilmaston laatuvaatimukset

Sairaalan tuloilman laadun tulee olla véahintaan SUP 1 standardin EN 16798-3 mukainen.

IIman kierratys huoneiden tai eri vyohykkeiden vililla ei ole sallittua. Huoneessa voidaan kayttaa
samanlaatuista palautusilmaa (SEC, EN 16798-3). Siirtoilmaa voidaan kayttaa yksikdssé, jossa on
toiminnallisesti yhdistettyja huoneita, kuten potilashuonetta palveleva ilmalukko.

Terveydenhuollon tilojen poistoilma (ETA, EN 16798-3) maaritellaan ETA 2:ksi: Poistoilma, jonka
kontaminaatiotaso on kohtalainen tai korkeampi.

SUP-, SEC- ja poistoilma (ETA) ilmanvaihtojarjestelmissa on suunniteltava, ohjattava, kdytettava ja
huollettava siten, ettd ei-hyvaksyttava kontaminaatio, esim. epaorgaanisten tai orgaanisten aineiden
tai haitallisten kaasujen aiheuttama, jarjestelman sisalla on hallinnassa.

Huonetyypit on jaettu ilmanvaihtoluokkiin, ja niiden tulee tayttda taulukossa 1 esitetyt vaatimukset.
URS:ssa tulee yksil6ida lisdvaatimukset erityiskasittelyilld tai prosesseilla varustettujen huoneiden

osalta.

Taulukko 1 limanvaihtoluokat

lImanvaih- Virtauksen IiImanvaihtojarjestelman Huonetyyppi

to-luokka suunta danitaso** dB(A)

CcL1 Ulosvirtaus <45 Leikkaussalit, lisdpdatesuodatus vaaditaan ISO 35H
puhtaasta (H13) tai parempi *
vahemman

CL2 puhtaaseen <45

CL3 <40 Muut huoneet Leikkausosastolla

CL4 NA <40 Hoito/neuvotteluhuone, henkilokunnan

kokoushuone jne.

CL5 NA <30%*%*) Potilasosasto

CL6 Virtaus ulos tai <30 Eristyshuone ***)
sisaan**)

* Yksityiskohtaiset suorituskykytiedot osassa 2.
** Pienimmalla ilmavirtauksella, kun vain potilas on paikalla.
*** Yksityiskohtaiset suorituskykyvaatimukset osassa 3.
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2.3 Yleiset suorituskykyvaatimukset

Yleisten huonetyyppien ilmanvaihtojarjestelma tulee suunnitella viihtyisyysolosuhteiden mukaiseksi
URS:n mukaisesti, jonka perustana on Taulukko 2.

Taulukko 2 Yleisten huonetyyppien sisdilmaston vaatimukset

Huonetyyppi limanvaihtol Ulkoilman maara Suhteellinen Lampdtila
uokka (ODA)* kosteus***
% °C
Potilashuone, jossa CL5 0,010 m 3/s,potilas ja lIman kostutusta Lammityskausi:
oleskellaan 0,001 m3/s, m2™"" ei vaadita 20-24

jatkuvasti**

Jaahdytyskausi:
23-26
Huoneet CL4 0,007 m 3/ s,henkild ja lIman kostutusta Lammityskausi:
henkilékunnalle ja 0000,7m3/s, m2"""" ei vaadita 20-22
muut yleiset tilat**
Jaahdytyskausi:
23-26

* Paikalliset maaraykset tai mikrobiologiset ja kemialliset kuormat ja lampokuormat ja -haviot voivat edellyttaa
lisdilmanvaihtoa.

** Vierailijat ja henkilokunta tulee huomioida erikseen vaihtelevien kayttotilanteiden perusteella. Lahikontaktissa
potilaan kanssa voi olla kohonnut ilmatiealtistumisriski, Kalliomaki ym. (2020)

***Kosteuden tiivistyminen komponenteille tai pinnoille ei ole sallittua. Jos kostutusta tarvitaan tiettyyn tarkoitukseen,
se tulee madritelld URS:ssa.

**** Luokka | ja vahapaastoinen rakennus standardin EN16798-1 mukaan — tassa huomioitu myds toiminnasta
aiheutuva hajuvoimakkuus.

***E* Luokka Il ja vahapaastodinen rakennus standardin EN16798-1 mukaan

Huomautus 1: Lihavoitu osoittaa alueen, jolla parametri voi liukua. Potilaan viihtyisyyslampotila on tyypillisesti valilla 23-
24°C.

2.4 Yleiset jarjestelmavaatimukset

IImanvaihtojarjestelma tulee suunnitella ja rakentaa turvalliseksi ja helposti huollettavaksi ja
puhdistettavaksi siten, ettd tarve paasta potilasalueille tarkastusta tai huoltoa varten (esim.
suodattimen vaihto, tuulettimen huolto) on viahainen niiden ollessa ladketieteellisessa kaytossa.

Huoltoa vaativien komponenttien tulee olla helposti saavutettavissa ja huollettavissa aiheuttamatta
tyoterveysriskia huoltohenkilostolle esimerkiksi siten, etta huolto ja puhdistus on helposti
suoritettavissa hoitotilojen ulkopuolelta.

Marat pinnat eivat ole sallittuja llmanvaihtojarjestelmdassa potilas- tai lddketieteellisilla alueilla ja vain
kuivaa jadhdytysta tulee kayttaa.

Energiankulutuksen minimoimiseksi tulisi soveltaa kestdvia suunnittelukaytantoja.
IImanvaihtojarjestelman tarpeenmukainen ohjaus mahdollistaa energiansadston myos
sairaaloissa. Ohjausjarjestelman suunnittelussa ja toteutuksessa on kuitenkin ymmarrettava ja
otettava huomioon kayttajan toiminta ja ladketieteellinen prosessi ja sen vaihtelu. Tama on
huomioitava URS:ssa.
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Rakennusautomaatiojirjestelma, sdaatimet ja hdlytykset

Rakennusautomaatiojarjestelma (BMS) on olennainen tydkalu suurten ja/tai monimutkaisten
rakennusten hallinnassa.

Ohjausjarjestelman suunnittelun tulee kattaa sekd normaali toiminta etta turvallinen
toiminta/reagointi vikatilanteessa. Yksittdisten ohjausjarjestelmien (esim. huoneet, toiminnalliset
yksikot, vyohykkeet) tulee pystya jatkamaan toimintaansa itsendisesti myos silloin, kun yhteys
rakennusautomaatiojarjestelmaan katkeaa.

Kaikkien moottoroitujen ja ohjauskomponenttien tulee olla kytkettyina rakennusautomaatio-
jarjestelmaan ja helposti saatavilla huoltoa varten, ja niiden sijainnin tulee nakya kayttéoppaissa.

Paineohjatut huoneet tulee varustaa paine-eron osoittimilla.

Myds visuaalinen tai akustinen signaali ja manuaalinen tai automaattinen nollaus tulee ottaa kayttéon
|ahelld kyseista huonetta, jos sitd vaaditaan URS:ssa.

Rakennusautomaatiojarjestelman tulee tarjota ainakin seuraavat halytykset:
a) jaatymissuoja
b) tuloilman lampédtila ja ilmankosteus saatdalueen ulkopuolella
c) paine-ero tarkedssa suodatinosassa
d) jokaisen puhaltimen toiminta (ilman virtausnopeus tai paine)
e) saatopeltien vikatila

Kriittisia prosessiparametreja kasittelevien antureiden saadon ja kalibroinnin tulee sisaltya
kunnossapitosuunnitelmaan.

Kiinteistonhallintajarjestelma (FMS)

Sairaalan paatavoitteet kiinteistohuoltotoiminnan johtamisessa ja toteutuksessa ovat: Tehokas
kunnossapitotyd, olosuhteiden todentaminen, riskien hallinta ja toiminnan kehittdminen. Naiden
tavoitteiden saavuttamiseksi sairaalassa tulee olla kiinteistonhallintajarjestelma (FMS), jonka
valmistelu tulee integroida osaksi suunnittelu-, toteutus- ja takuuajan huoltoprosesseja. FMS-
jarjestelman tulee muodostaa selkea yleiskuva kiinteiston kunnosta ja tulevista toimenpiteista ja
historiatietojen raportointi tulee olla mahdollista.

FMS-jarjestelman toiminnot:
a) Kiinteiston yllapidon hallinta
b) Huoltokirja/kalenteri
c) Palvelupyynnot
d) Huoltosuunnitelma
e) Kunnossapidon hallinta
f)  Pitkan aikavalin suunnitelmia
g) Energianhallinnan seuranta ja optimointi
h) Integrointimahdollisuudet muihin tukijarjestelmiin (energia, laitteet, rahoitus jne.)
i) Dynaaminen raportointi

Dokumentaatio

FMS:aan liitetyn dokumentaation tulee tukea huoltotoimintoja. Naita ovat mm. laitevalmistajien
huolto-ohjeet ja rakennustiedot, talotekniikka, kunnossapitoraportit ja sijaintipiirustukset.
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Kosteus ja kondensaatio

Kosteita pintoja ja vettd (kondensoitumista) jarjestelmassa tulee valttaa, koska ne aiheuttavat
korroosiota ja mikro-organismien kasvua. Jarjestelman kosteus on tarkea indikaattori
kondensaatioriskista jarjestelmassa. Yli 90 %:n kosteus ilmansuodattimissa aiheuttaa usein ongelmia,
vaikka ne olisivatkin lyhytaikaisia.

Jos on odotettavissa kosteita pintoja (esimerkiksi ilmankuivaus, kostutus), tallaisten yksikoiden tulee
sijaita teknisessa huoneessa, jossa ne voidaan saannollisesti tarkastaa, puhdistaa ja huoltaa.

Jo ilmankasittelykoneiden suunnitteluvaiheessa tulee todentaa, etta kastepisteen alapuolella olevia
lampdotiloja valtetaan ilmansuodattimien alueella, erityisesti jarjestelman ollessa pysahdyksissa.

On varmistettava, etta kontrolloimatonta kondensaatiota jarjestelmaan ei tapahdu kaikissa
normaaleissa kdyttoolosuhteissa tai vian aikana, jos se voidaan yksinkertaisesti estaa turvatoiminnolla.
a) josilmankostutin on asennettu, ohjausjarjestelman tulee pitaa ilmankostuttimen jalkeisen
kanavan kosteus enintdan 70 %:ssa.
b) Jos kosteus ylittda tdman rajan (70 %) tai ilmavirtaa ei ole, kostutus tulee lopettaa.

Puhtaus

Keskeista on suunnitella, rakentaa ja huoltaa koko ilmanvaihtojdrjestelma niin, ettd se voidaan pitaa.
riittdvan puhtaana asennuksen ja koko kayttdian ajan. Puhdas jarjestelma on perusta jarjestelman
kestavalle oikealle toiminnalle sekd mikro-organismien kasvun ja suodattimien toimintahairididen
estamiselle.

Seuraavat vaatimukset koskevat kanavaa, komponentteja, ilmankasittelylaitteita (standardin EN 13053
mukaan) ja kokonaisia jarjestelmia (katso EN 16798-3, liite A).

Kaikkien komponenttien tulee olla EN 15780:n mukaisia, puhtauslaatuluokka HIGH ja EN 13053.

Kaikki komponentit tulee valmistaa, toimittaa ja asentaa puhtaina ja suojata likaantumiselta ja
vaurioilta EN 15780:n mukaisesti. Suunnittelu- ja asennusvaatimuksiin tulee kuulua (vahintaan):

a) puhtauskriteerit ja mittausmenetelmat

b) jarjestelmdn komponenttien tuotanto

c) toimitus paikalle

d) varastointi tydmaalla

e) asennus

f)  komponenttien suojaus asennuksen jalkeen

IImanvaihtojarjestelman puhtaus (kattaa rakentamisen, varastoinnin, asennuksen ja kdyton) tulee
suunnitella, tarkastaa ja dokumentoida standardin EN 15780 mukaisesti. Kayton aikana vaadittujen
tarkastusvalien tulee olla EN 15780 puhtauslaatuluokan KORKEA(HIGH) mukaisia.

Standardin EN 15780 lisaksi ilmanvaihtojarjestelman tai tilojen desinfiointi saattaa olla lisdksi tarpeen

potilasinfektioiden vahentamiseksi - tdma tehdaan tyypillisesti jarjestelman puhdistuksen jalkeen.
Jarjestelman materiaalit tulee talloin valita niin, ettd ne kestavat kaytettavan desinfiointimenetelman.
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Erityisissa kontaminoituneissa tiloissa (kuten eristyshuoneet tai potilas- tai toimenpidealueet
ladkeresistenttien mikrobien jdlkeen) saattaa olla tarpeen dekontaminoida téllainen huone jo ennen
siivoamista henkilokunnan suojelemiseksi mikrobialtistumiselta.

Pinnat ja materiaalit ilmavirrassa

Kayta vain laitteita ja jarjestelman osia, jotka eivat paasta haitallisia aineita, kuituja tai hajuja
ilmavirtaan tai vastaavasti huoneisiin eivatka stimuloi mikro-organismien kasvua.

Pintojen, jotka ovat kosketuksissa ilmavirran kanssa, tulee suunnitella ja valmistaa siledksi ja
puhdistettavaksi siten, etta lian kertyminen on mahdollisimman vahaista.

Eristykseen tai ddnenvaimennustarkoituksiin kaytettavat lasi- ja mineraalikuitumatot eivat saa olla
suorassa kosketuksessa ilman kanssa, esim. tiivistamattomat vaimentimet ja sisdinen eristys.

IImavirrassa olevat huokoiset vuoraukset tulee peittaa sopivalla hankausta kestavalla materiaalilla
(esim. lasisilkkipaallinen).

Tiivisteiden tulee olla sileitd, niissd on oltava suljetut huokoset, ne eivat saa imea kosteutta eivatka
muodostaa ravintoalustaa mikro-organismeille. Ruiskutettavien saumatiivisteiden kaytt6a paikan

paalla tulee valttaa, eika paisuvia vaahtoja tule kayttaa.

Paikalliset olosuhteet tulee ottaa huomioon valittaessa ilmanvaihtojarjestelman ja komponenttien
rakennetta ja materiaaleja, kuten esimerkiksi. rannikkoalueilla.

3 RAKENNUSVAIHE

Ennen rakennusvaiheen aloittamista on laadittava puhtaan rakentamisen ohjeistus. Ohje |0ytyy esim.
standardista EN ISO 14644-4. Puhtaustaso on tarkastettava ja dokumentoitava INSTA 800:n mukaan.

4 KAYTTO/HUOLTOVAIHE
4.1 Yleiset vaatimukset
Yllapitovaiheessa on nelja paakohtaa, jotka tulee sisallyttaa loppukayttdjan laatujarjestelmaan:

e henkiloston koulutus ilmanvaihtojarjestelman huoltoa varten
e dokumentointijarjestelma

e huoltosuunnitelma

e uudelleentodentamisen menettelyt
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OSA 2 LEIKKAUSSALIT

5 SUUNNITTELUVAATIMUKSET

5.1 Yleiset ilmanlaatuvaatimukset

Yleisten vaatimusten lisaksi leikkaussalin eri huonetyypeissa [ampoolosuhteiden ja ilmanvaihdon
ilmanlaadun tulee tayttaa taulukon 3 vaatimukset.

Taulukko 3  Kayttoétilojen lampo-, ilmanvaihto- ja ilmanlaatuvaatimukset

Huonetyyppi limanvaihtoluokka  Ulkoilman maara Suhteellinen kosteus Lampdtila
(Katso taulukko 2) (ODA)
% °C
Leikkaussali CL1, CL2 20,275 m 3 /s *) <60 (21 °C:ssa) 18-26
**) IIman kostutusta
ei vaadita lammityskaudella
Instrumenttien leikkaussalin 0,007 m 3 /s,henkild ja <60 (21 °C:ssa)
valmistelutila vaatimuksen 0,0007m3/s, m? IlIman kostutusta
mukaan ei vaadita lammityskaudella

Muut huoneet CL3

*Paikalliset maaraykset tai mikrobiologiset ja kemialliset kuormat ja lampokuormat ja -haviot voivat edellyttaa lisailmanvaihtoa. Asiakkaan
tulee paattaa henkildiden enimmaismaara leikkaussalissa.

** Pienin kokonaisarvo per huone

Huomautus 1: Esitetty ilmanvaihdon vahimmaisilmavirta perustuu tilanteeseen, jossa leikkaussalit on varustettu paikallisilla
poistojarjestelmilla anestesiakaasuja ja leikkaussavua varten. Jos ndin ei ole, on suositeltavaa kayttda suurempaa ilmavirtaa.

Huomautus 2: Lihavoitu osoittaa alueen, jolla parametri voi liukua tai olla saddettavissa.

Huomautus 3: Ladketieteelliset lammittimet huolehtivat potilaan [dmpétilan hallinnasta.

On suositeltavaa, etta leikkaussalissa on mahdollisuus lampétilan sdatamiseen henkilokunnan
[ampoviihtyisyyden yllapitamiseksi.

Leikkaussalin lamp6étilan sdadon vakaus ja luotettava lampdtilan vertailupiste kriittiselld alueella ovat
tarkeita erityisesti, jos ilmanvaihtojarjestelman suorituskyky riippuu tulo- ja huoneilman
lampotilaerosta. Siksi huoneessa suositellaan + 1°C:n tarkkuutta.

Yleisesti ottaen jatkuvalle kosteudensaadolle ei ole ladketieteellista syyta yleisten vaatimusten lisaksi,
jotka on annettu henkiléston mukavuudelle ja kondensoitumisen ehkdisemiselle. (Paitsi muutamissa
leikkaustyypeissa, joissa [ampoétila-alue tulisi ottaa erityisvaatimuksena huomioon
suunnittelukriteereissd). Poikkeaminen huoneen olosuhteista voidaan sallia joksikin ajaksi
darimmaisissa ilmasto-olosuhteissa. (Huomaa, etta steriilit valineet on sailytettava <70 RH %).

Leikkaussali tulee pitaa ylipaineessa = 10 [Pa], jotta varmistetaan virtaus ulospain ymparoiviin
tiloihin. Jos leikkaussalin vieressa kaytetaan erillista instrumenttien valmistelutilaa, virtaussuunnan
tulee olla kohti instrumenttien valmistelutilaa. (Painesuunta leikkaussali -> valmistelutila -> ilmalukko
-> kaytava). Alakaton ylapuolella olevan tilan tulee olla alipaineessa huoneeseen nahden.

5.2 liman puhtaus ja ilmanvaihdon periaatteet

Leikkauksen aikaiselle ilman mikrobipuhtaudelle on maaritelty kaksi tasoa, CL1 ja CL2. Molemmat
puhtaustasot voidaan saavuttaa kayttamalla kahta erilaista ilmanjakoperiaatetta:
suojavyohykeperiaatetta tai laimennus(sekoitus)periaatetta.

17



R3 Pohjoismainen sairaalailmanvaihto-opas, Yhteenveto 2025 31.12.2025

On kuitenkin kiinnitettava erityistd huomiota, jos suojavyohykeperiaatetta kaytetdadn CL2:lle, koska
CL2:sta kaytettdessa pienempi ilmavirta ei ehka riitd muodostamaan suojattua vydhyketta, vaan
huoneen ilmavirtauskuvio muuttuu kdytdnndssa laimennusperiaatteeksi kuvan 5 mukaisesti. Ainakin
kaksi tilannetta voidaan tunnistaa;
1) CL1-suojavyohykejarjestelmaa kaytetaan CL2-tilan tuottamiseen - tuloilman nopeus laskee
lilan alhaiseksi suojatun alueen yllapitamiseksi
2) Suojavyohykeperiaate on suunniteltu CL2-huoneeseen — ilmavirta on liilan matala riittavan
kokoisen suoja-alueen muodostamiseksi.
Kaytannossa molemmissa tapauksissa tarvittaisiin ylimaaraista ilmavirtaa suoja-alueen yllapitamiseksi.
Suojavyohykeperiaatetta voidaan kuitenkin soveltaa yksittaisen vydhykkeen paikalliseen suojeluun eli
esimerkiksi instrumenttien valmistelualueella.

Suojatun vybhykkeen (protected zone) periaate perustuu yhdensuuntaiseen (UDF) ilmavirtaukseen
kriittiselle vyohykkeelle (critical zone) siten, etta se on suojattu puhtaan ilman pyyhkaisyvaikutuksella
seka kriittisen alueen sisdlta etta ulkopuolelta (periphery) tulevia epdpuhtauksia vastaan. Suojatun
alueen sijainti suhteessa tunnistettuun kriittiseen vyéhykkeeseen on esitetty kuvassa 3.

Laimennusperiaate perustuu laimentavaan, sekoittavaan (DMF) ilmanjakoon. Odotuksena on, etta
puhtaustaso saavutetaan laimennusperiaatteella koko leikkaussalissa ilman erillistd suoja-aluetta tai
reuna-aluetta. Kriittinen vyohyke kannattaa kuitenkin tunnistaa sen varmistamiseksi, etta se
huuhdellaan kunnolla kuvan 4 mukaisesti.

Molemmille ilmanvaihdon periaatteille asetetaan projektissa erityiset suorituskykyvaatimukset
lepotilan toiminnalle (At-Rest), jotta voidaan varmistaa jarjestelman toiminnan oikeellisuus ja siten
aiemmin varmennettu leikkauksen aikainen puhtaustaso. Kuva 5 antaa ohjeita ilmanvaihtoperiaatteen
valintaan eri puhtaustasoille.

D Critical zone

Protected zone

----- Periphery

Kuva 3. Leikkaussali Suojavyéhyke -periaatteella
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Kuva 4 Leikkaussali laimennusperiaatteella.

D Critical zone

Clean zone

Ilman laadun
tavoitetaso

4

CcLu1

4

Suojavydhyke
periaate

Kuva 5. Vuokaavio: ohjeet puhtaustasolle, riskiluokalle ja jarjestelmaperiaatteelle

¥

Laimennus
periaate

CL2

.

Laimennus
periaate

5.3 Vaatimukset ilmanvaihdon toimivuudelle lepotilassa

31.12.2025

IImanvaihtojarjestelman hyvaksymiskriteerina kdytetaan taulukossa 4 esitettyja ilmanvaihdon
suorituskykyvaatimuksia lepotilassa (At Rest). Elinkaaren aikana niiden avulla voidaan my6s varmistaa,
ettd ilmanvaihtojarjestelma on kayttévalmis operatiiviselle toiminnalle.

19



R3 Pohjoismainen sairaalailmanvaihto-opas, Yhteenveto 2025 31.12.2025

Taulukko 4. Leikkaustilan ilmanvaihdon suorituskykyvaatimukset Lepotilassa

Erittely CL1* CL2
UDF DMF DMF

Hiukkaspitoisuus ISO 14644-1 ISO 5 ISO 5 ISO 7

0,5 um Reuna-alue ISO 6
Segregaatiotesti Liite C*** 10 tai parempi
Palautumistesti Liite D*** 100:1 <10 min <20 min
Mikrobiologinen testi Liite B <1 <1 <1
(aktiivisen ilman EN 17141 Ei hometta Ei hometta Ei hometta

néytteenotto) CFU/m 3"
*Taman mittauksen tarkoituksena on varmistaa, etta alkuperainen puhtaus saavutetaan ennen kuin huone otetaan kayttoon.
** CL1 koskee myos erillista leikkausinstrumenttien valmistelutilaa
*** Laajemman englanninkielisen ohjeen liite

Lepotilan vaatimukset eivat koske leikkauksen aikaisia olosuhteita.

Energiansaastotarkoituksissa suositellaan alennettua kayttotilaa leikkauskdyton ulkopuolisina aikoina.
Mutta toimintatilaan vaihtamisen jalkeen lepovaatimukset tulee saavuttaa ennalta maaritetyn ajan
sisalla (enintadn 30 minuuttia). Tarkempi ohjeistus laajemmassa englanninkielisessé oppaassa.

5.4 Leikkauksen aikaista ilman puhtautta koskevat vaatimukset

IImanvaihto on tarkea tekija leikkaussalin puhtauden yllapitdmisessa. llman puhtaustaso
leikkaustoiminnan aikana riippuu kuitenkin useista tekijoistd, mukaan lukien kayttajien/henkilokunnan
vaatetus, lddketieteelliset toimenpiteet, kdyttaytyminen, laitteet ja kdyton aikana kaytetyt
kulutustarvikkeet. Siten leikkauksen aikaista puhtautta ei voida kayttaa pelkdstdaan ilmanvaihdon
hyvaksymiskriteerina vaan se liittyy kaikkiin huoneen prosesseihin, mukaan lukien kdyttdjan toiminnot.

Loppukayttajat voivat kuitenkin kayttaa leikkausolosuhteiden todentamista ja valittuja puhtaustasoja
varmistaakseen turvalliset kdyttdolosuhteet jarjestelman luovutuksen jalkeen, elinkaaren aikana ja
jopa suunnitteluvaiheessa tehtavassa esitodentamisessa. Leikkauksen aikainen olosuhteiden
todentaminen tehdadan kaynnissa olevan leikkauksen aikana, joka voi olla my6s simuloitu leikkaus
ilman potilasta. Tarkemmat ohjeet toiminnalliseen todentamiseen on annettu laajemmassa
englanninkielisessé ohjeessa.

Taulukko 5 Leikkauksen aikaista ilman puhtautta koskevat vaatimukset

Testaus Erittely CL 1** CL2
UDF DMF DMF

Mikrobiologinen testi Liite B*** Suojattu vyohyke <10 <10 <50

(aktiivinen EN 17141 Reuna-alue <30

ilmandytteenotto)

CFU/m 3

Homeet < 1 CFU/m3 (ei kasvua)

*Keskiarvo yhden toimenpiteen aikana: yksittaisen mittauksen maksimiarvo 3 kertaa keskiarvo. Taman mittauksen tulokset eivat ole
riippuvaisia vain ilmanvaihtojarjestelmastd, vaan myos (laaketieteellisestd) prosessista, esim. henkiloston maarastd, vaatetusjarjestelmista
** CL1 koskee myos erillista leikkausinstrumenttien valmistelutilaa

*** Laajemman englanninkielisen ohjeen liite

5.5 Leikkausosaston tukitilojen olosuhde- ja suorituskykyvaatimukset

Leikkausosastolla voi olla, riippuen toiminnallisesta suunnittelusta, monenlaisia tukitiloja ja
lapiantoluukkuja joko yksittdiseen leikkaussaliin tai koko osastolle. Pddsaantoisesti koko
leikkausosaston tulee olla itsendinen puhdas vyohyke, joka on erotettu muusta sairaalasta ja
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ilmavirran suunnan tulee aina olla leikkaussaleista/instrumenttien valmistelutiloista tukihuoneisiin ja
edelleen yleisiin sairaala-alueisiin pain.

Tukihuoneidelle tulee erityiskdyton ja riskinarvioinnin mukaan maaritella suorituskykyvaatimukset ja
lisavyohykejaon tai paatelaitteiden HEPA-suodatuksen tarve.

6 RAKENNUSVAIHE, TODENTAMISTOIMENPITEET

Ennen suorituskykytestien suorittamista kayton tai lepotilan aikana, jarjestelman tulee olla hallitussa
tilassa ja otettu kayttéon, mukaan lukien testaukset ja niiden raportointi suunnitelmien mukaisesti.

Kdyttddénoton viimeistelyssd suoritettavat ja dokumentoitavat testit on kuvattu yksityiskohtaisesti
englanninkielisessé pidemmdssd ohjeessa.

7 KAYTTO/HUOLTOVAIHE
Osassa 1 olevia vahimmaisvaatimuksia tulee noudattaa.
Kriittisten toimintaparametrien seurannan lisaksi suositellaan saannollista toiminnallisen

suorituskyvyn todentamista ja jarjestelman uudelleentarkistusta. (Yksityiskohtaiset ohjeet
englanninkielisessd pidemmdssd ohjeessa)
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OSA 3 ERISTYSHUONEET

8 SUUNNITTELUVAATIMUKSET

Eristyshuoneen ilmanvaihdon suunnittelu perustuu epapuhtauksien laimennukseen. Eri sairauksia
sairastavia potilaita hoidetaan eristyshuoneissa ja mikrobit aiheuttavat kayttajille erilaisia riskitasoja
seka vaikeudeltaan etta tarttuvuusasteeltaan. Tasta syysta ei ole mielekasta suunnitella huoneita
millekdan tietylle sairaudelle, vaan tassa ohjeessa ehdotetaan kahta eri riskitasoa (Sa -
Normaali/Tunnettu riski ja Sg— Korkea/Tuntematon riski) sekd kohdennettuja laimennuskertoimia
riskin vakavuuden mukaan. Taulukossa 8 on suositeltu laimennuskerroin, eli luku, joka kuvaa sita,
missa maarin ilmanvaihtojarjestelma laimentaa ilman epapuhtauksia.

Tartunnan saaneen potilaan uloshengitysilmavirtaa kdytetdan kontaminaation ja laimennuskertoimen
perustana. Suojattua eristystd varten on suositeltavaa kayttda vastaavia ilmavirtoja.

Taulukko 8  Suositeltavat laimennustekijat eri eristysriskitasoille

Laimennuskerroin

Sa Ss
Potilashuone (ei kylpyhuonetta) * 1:103 1:2*103
llmalukko™* 1:10 1:50
(Kokonaislaimennus ymparistoon) 1:104 1:10°

* Vakaa(”pysyva”) olosuhde
** Dynaaminen olosuhteen muutos

Potilashuoneessa oletetaan pysyvaa kontaminaatiotuottoa (jatkuva kontaminaatioldhde potilaalta).
[Imasulussa tilanne on dynaaminen, silla epapuhtaudet vuotavat huoneiden valilla [apikulun aikana ja
terveydenhuollon tydntekija (HCW) viipyy rajoitetun ajan ilmasulussa pukeutuessaan/riisuessaan
suojavaatetusta.

Tartuntatautien hoidossa on tilanteissa, joissa on tarvetta hoitaa suurta maaraa samaa tartuntatautia
kantavia potilaita (kuten pandemiatilanne) ja voi olla tarpeen hoitaa heidat yhteisessa
potilashuoneessa. Tallainen usean potilaan huone on tuuletettava noudattamalla tdssa asiakirjassa
annettuja periaatteita huomioiden seuraava:

Potilashuoneen kokonaisilmavirta on mitoitettava kayttamalla annettua ilmanvaihdon maaraa
potilasta kohden kerrottuna potilaspaikkojen lukumaaralla. Esimerkiksi potilashuoneen
kokonaisilmavirta useiden potilaan eristyshuoneessa neljalle potilaalle on 4 kertaa yhdelle potilaan
eristyshuoneelle maaritetty ilmanvaihdon ilmamaara.

Potilashuoneen kokonaisilmavirran maaraa voidaan sdatda usean potilaan eristyksessa energian
sadstamiseksi siind tapauksessa, etta kaikki potilasvuoteet eivat ole kaytossa. Taman edellytyksena on
kuitenkin, ettd ilmanjako huoneessa toteutetaan siten, ettd vaadittu suojaus/palautumisaika tayttyy
potilaan laheisyydessa myds alentuneessa ilmavirtaustilanteessa.
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8.1 Eristyshuoneiden sisdymparistévaatimukset

Taulukko 9.

Eristyshuoneiden sisdymparistén vaatimukset

31.12.2025

Huonetyyppi

llmanvaihtoluokka
(Katso taulukko 2)

Ulkoilman maara
(ODA)

Suhteellinen kosteus ™"

Lampatila

%

°C

Eristyshuone

limalukko

CL6*)

CL6%)

Katso taulukko 10

Katso taulukko 10

llman kostutus
lammityskaudella ei
pakollista, mutta voidaan
soveltaa erikoiskdytossa

Jaahdytys/lammityskausi:
22-26**

IIman kostutus

lammityskaudella ei

pakollista

* Suojaavaan ja yhdistettyyn eristykseen tulee kayttaa ISO 35H tai parempaa paatesuodatinta.
** potilaan viihtyisyyslampétila on tyypillisesti valilla 23-24 °C
Huomautus 1: Lihavoitu osoittaa alueen, jolta asetusarvo voidaan valita.

Taulukko 10.

limavirran suunnitteluvaatimukset (URS) eristysyksikdille

Eristysyksikon tyyppi Tartuntaeristys Tartuntaeristys Suojaeristys Yhdistetty eristys
Taso S a TasoSs

lImavirta

Potilashuone (/sénky)* 200 I/s 4001/s 200 1/s 200 I/s

IImalukko Odotusajan Odotusajan Odotusajan Odotusajan
perusteella perusteella perusteella perusteella

Palautumisaika (100:1)

Potilashuone, 60m3 <24 min <12, min <24 min <24 min

IImalukko <6 min <6 min <6 min <6 min

Odotusaika ilmalukossa** >3 min >5 min >3 min >3 min

Tyypillinen ACH**

Potilashuone, 60 m? 12 ACH 24 ACH 12 ACH 12 ACH

llmalukko 46 ACH 46 ACH 46 ACH 46 ACH

WC - - - -

* Tuloilma on 100 % ulkoilmaa.

**Tyypillinen ilmanvaihtokerroin tunnissa (ACH) huoneissa laimennuskertoimien perusteella. Eristyshuone on vakaassa tilassa ja
ilmanvaihtokertaisuuden toteutuma riippuu huoneen tilavuudesta, kun taas ilmalukossa (sulkutilassa) tapahtuvan kontaminaation
aleneminen on dynaaminen (ajasta riippuva) prosessi ja se tulee saavuttaa odotusajan sisalla.

9 ERISTYSHUONEIDEN JARJESTELMAVAATIMUKSET

Eristyshuoneiden erityiset jarjestelmadvaatimukset on esitetty taulukossa 11.

Taulukko 11.

Eristysyksikdiden jarjestelmavaatimukset

Eristysyksikon tyyppi

Tartuntaeristys
Taso S a

Tartuntaeristys
Taso Ss

Suojaeristys

Yhdistetty eristys

Poistoilman suodatus

I1SO 35H tai parempi

I1SO 35H tai parempi

ISO 35H tai parempi

Tuloilman Suodatus

ISO 35H tai parempi

ISO 35H tai parempi

Eristysyksikon ilmatiiviys
50 Pa*

0,2 1/sm?

0,11/sm?

0,4 1/sm?

0,2 I/sm 2**

* [Imatiiviys tulee testata yksikon sisdpinnoilta, mukaan lukien ovet, ikkunat ja lapivientikaapit, ks. Kuvat 6 ja 7 (”Construction Boundary”)
** Riippuen tartuntaeristyksen eristystasosta
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9.1 limavirran periaate

IImateitse tapahtuva suojaus eristyshuoneessa perustuu virtauksen minimoimiseen eristysyksikon
rajapintojen (”Construction Boundary”) lapi, jotka kattavat kaikki yksittaiset huoneet (potilashuone,
ilmalukko(t), pesuhuone/wc). Eristyshuoneen tyypin mukaan ilmavirran suunta huoneiden vililla
vaihtelee. [Imavirtausperiaatteet eri eristystyypeille on esitetty alla olevissa piirustuksissa.

—

Airlock

]

| Patient room
Bathroom

E-

------------ Construction boundary for air tightness

Kuva 6. llmavirran periaate tartuntaeristykseen

Patient room

------------ Construction boundary for air tightness

Kuva 7. limavirtausperiaate suoja- ja yhdistettyyn eristykseen
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10 RAKENNUSVAIHE, TODENTAMISTOIMENPITEET

Yleisessa osassa mainitut todentamistoimenpiteet tulee toteuttaa ennen erityisia
varmennustoimenpiteita. (Katso tarkempia ohjeita tarkistuksista laajemmasta englanninkielisestd
ohjeesta)

11 KAYTTO-/HUOLTOVAIHE, KAYTONAIKAINEN UUDELLEEN TODENTAMINEN

Seuraavat jarjestelmaparametrit tulee mitata vuosittain (kuvattu yksityiskohtaisesti laajemmassa
englanninkielisessd ohjeessa):

e Paine-ero eristysyksikon ja ympariston valilla

e llmanvaihdon ilmavirta

e llmavirran suunta eristysyksikon huoneiden valilla
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