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Laki Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

e Viranomainen VALVIRA

SAIRAALAN ORGANISAATIO ( KHSHP)

o TLT vastuu henkild tulee olla nimettyna

o TLT ty0ryhma

o TLT projektipaallikot 2 kpl

o Potilasturvallisuus koordinaattori

o Ladkintalaitteen kayttoymparistd tyoryhma



LAITTEEN ENNEN AIKAINEN VANHENEMINEN

o Laitteen kaytto lampatilarajan ylarajalla
o Laitteen kaytto sahaavassa lampotilassa
« Sahaava lampdtila vaikuttaa myos suhteelliseen kosteuteen

o Laitteen kaynnistaminen
o Staattisen sahkon purkaukset

» Kosteuden vaikutus ilman jadhdytyskykyyn, paljon lampda tuottavat
sahkolaitteet ( kuvantamislaitteet )



Kulvassa ilmassa muodostu merkittavasti enemman staattista sahkoa
Merkittava raja-arvo 30 %

4 e.g. office rooms without
16 humidity control (wintertime)
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Laitteiden hairiintyminen ESD / EMI

ESD staattisen sahkon purkaus EMI sahkdmagneettinen hairié

e Pehmeat virheet

e Ohjelmien suoritushairiot
(selittdmattomat virheilmoitukset)

« Digitaalisen tiedon korruptoituminen
* Digitaalisen tiedon havidminen

 Kovat virheet
« Havaitsematta jadneet toiminnalliset virheet

 Hitaasti muodostuvat latenttiviat _
(parametrimuutoksen pitkdaikainen vaikutus)

» Valittomasti havaittavat toiminnalliset viat

e Laitteiden liittaminen jarjestelmiksi lisad
hairidalttiutta, kuvantamislaitteet ovat jarjestelmia
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HENKILOPOTENTIAALI 20 000 V
SUHTEELLINEN KOSTEUS 10 %

VTT Salmela ja Tapio Kalliohaka 2012

Henkilo nousee tuolilta eristavilla jalkineilla
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TARKEITA HENKILOSSA ESIINTYVIA POTENTIAALIRAJOJA, syttymispiste, laitteiden sietoisuusrajat yms.

» 1000 V henkild tuntee staattisen sdhkdn purkauksen

[ » 2000V standardin IEC 61 340-6-1 maarittelema maksimi-raja

» 2450 V kasihuuhde voi syttya — paloriski ( VTT)

* 4000 V kipinQinti

» 4000 V tietotekniikkalaitteet - sietoisuusraja

» 4000 V heikkovirtalaitteet, kutsujarjestelmat, puhelimet -sietoisuusraja

» 6000 V ladkintalaitteet — sietoisuusraja

» 8000 V ladkintalaitteet — sietoisuusraja 2016, kuvantamislaitteilla poikkeuksia
e« 20000V VTT:.n mittaus kaytannon tilanteessa




Ihmiskehon potentiaall versus
laitteiden ja jarjestelmien kestoisuus
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Hairioiden jakautuminen

d) pysyva virhe

c) valiaikainen virhe
- pehmea tai kova palautus

b) véaliaikainen virhe
- laite toipuu ilman toimenpiteita
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Tietokonetomografialaitteen rontgenputken
kestavyys  hinta 150 000 € Alv0 %
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Tietokonetomografialaitteen rontgenputken kestavyys
( |oytaa tuntematon tekija, vian aiheuttaja )

kayttopalkkal 16 putkea/ 16 vuotta
kayttopaikka 2 1 putki / 8 vuotta
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CT:.n rontgenputken pitka kesto

e 1 200 000 kuvaussekuntia
e 8 vuotta (150000 s/v)

e N.200000s /v Ensiapu - kaytossa 24 h/7 olevan CT:n
kuvaussekunnit

e RTG putken hinta 150 000 € alv 0%



USA:ssa tehtyja tutkimuksia "=

Malfunctions of Medical Devices Due to

: NG Electrostatic Occurrences
Mehdl KOham’ M IChaeI PeCht Big Data Analysis of 10 Years of the FDA's Reports

MEHDI KOHAN[ AND MICHAEL PECHT (Fellow IEEE)
er for Advanced Life Cycle Engincering. of Maryland, Colleg USA

Cor pdgthlPh(pclcl md.cdu)

1350 kpl staattisen sahkon aiheuttamaa vikatapausta
sahkokayttoiselle laakintalaitteelle

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26660689

* Mehdi Kohani, Michael Pecht, New Minimum Relative Humidity Requirements Are Expected to Lead to More Medical
Device Failures, J Med Syst (2016) 40: 58 DOI 10.1007/s10916-015-0421-1
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Number of ESD reports

ESD-virheiden jakautuminen
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Suhteellinen kosteus

o Laitevalmistajat maarittelevat kuvantamislaitteiden
olosuhdevaatimukset

e Suhteellisen ilmankosteuden laskiessa 40 %rh - 15 %rh,
todennakaisyys yli 8 kV:n jannitteiden syntymiselle
kasvoi 45-kertaiseksi.

(Mehdi Kohani et al.)

» Mehdi Kohani, Michael Pecht, New Minimum Relative Humidity Requirements Are Expected to
Lead to More Medical Device Failures, J Med Syst (2016) 40: 58 DOI 10.1007/s10916-015-0421-1



STAATTISEN SAHKON HALLINTA
TERVEYDENHUOLLOSSA 2019

« KANSAINVALINEN SAHKOTEKNINEN IEC STANDARDI  International

Electrotechnical Commission, IEC

 |EC 61340-6-1 Electrostatic control for healthcare - General requirements
for facilities

o SFS-EN-IEC 61340 -6-1 Terveydenhuollon staattisen sahkon hallinta -
tilojen yleiset vaatimukset

e Opinnaytety6 2019: Staattisen sahkon ja ESD hallinta terveydenhuollossa
ladattavissa WWW.SSTY.FI / sahkGjaos



STANDARDIN IEC 61340-6-1 MUKAISET STAATTISEN SAHKON
HALLINNAN TAVOITTEET TERVEYDENHUOLLOSSA 2019

1. Laakinta - ja tietoteknisten laitteiden seka jarjestelmien
toimintavarmuus

2. Palo —jarajahdysturvallisuus

3. Hygienian hallinta — varautuneen pinnan vetovoima
epapuhtauksia kohtaan

4. Tyohyvinvointi — epamiellyttavat tuntemukset

5. Laakintalaitteiden korjaamien, elektroniikan kasittely
|IEC 61340-5-1 ( ns. teollisuus - standardi )



Staattisen sahkon hallinta

e Passiiviset hallintamenetelmat
» Maadoitusvaatimukset ja suositukset
» Materiaalivalinnat: lattiat, kengat, kalusteet

o Aktiiviset hallintamenetelmat
* Olosuhteiden hallinta
(kostutus, [ampotila)
* lonisointi
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Standardin SFS-EN-IEC 61340 -6-1 Terveydenhuollon staattisen séhkon hallinta, vaatimus ja suositus

kuvantamistilan kostutuksen vaatimus tulee laitevalmistajilta

leikkaussalin kostutuksen suositus standardista CEN/TC 156/WG18

=< )| kostutus

RTG kuvaushuone

Leikkaussali
G2 laakintatila
G1 |agkintatila

Potilashuone

X [X | X [x |x |x [Lattia
X X | X |x |x |*x | kengit

X (> | x [>x|x 7kalusteet

> [ X | X [X | x| X |tugnt

Vastaanottohuone

Standardin vaatimus

Standardin suositus



Materiaalien kostuminen ja

kuivuminen
Hetkellinen altistaminen
(,, Korkealle kosteudelle
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Passiivisen staattisen sahkon tarkoitus on ettel kostutusta tarvita

] e.g. office rooms without
16 humidity control (wintertime)
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Tietokonetomografia (CT)

Gl la&kintatila  staattista sahkoa poistavat lattiat, tuolit, kengéat ja kostutus




Tribosahkoinen varau

Positiivinen
varautuminen

Negatiivinen
varautuminen

Kadet

Lassi

Nylon

Villa

Silkki

Alumiini

Paperi, Puuvilla, Puu
Kumi

Nikkeli, Kupari, Sinkki
Polyesteri, Akryyli
Polystyreeni
Polyuretaani
Polyetyleeni

PVC

Silikoni

Teflon

tuminen
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ALKUTILANTEESSA KAIKKI MATERIAALIT
OVAT NEUTRAALISSA TILASSA




KAKSI ERI MATERIAALIA
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NE VARAUTUVAT + JA -

+ [+ + + [+ + |+
I i e O ol ol




FROTETTAESSA NE JAAVAT VARAUTUNEIKSI
TOINEN + TOINEN -




KUMPIKAAN EI JAA NEUTRAALIIN TILAAN




STAATTISEN SAHKON PURKAUS
ell ESD ElectroStatic Discharge




STAATTISTA SAHKOA POISTAVAT
KENGAT, LATTIA JA TUOLI

TARVITTAESSA KOSTUTUS
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