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Hammasrontgenlaitteet ovat monimutkaisia laitekokonaisuuksia, joiden testivaiheet ovat
aikaa vievia ja haastavia. Tama insino0rity0 tehtiin osana isompaa tuotannon kehityspro-
jektia. Insindorityon tarkoitus on kehittaa sateilyputkipaan testauspiste. Insindorityo toteu-
tettiin yhteistydssa PaloDEx Group Oy:n, nykyinen KaVo Kerr Group, kanssa yrityksen tuo-
tantotiloissa.

Tassa tyon kirjallisessa osassa esitellaan sateilyputkipdan rakenne ja toiminta, jotta lukija
saa kuvan siita, millaisesta komponentista on kyse. Sen jalkeen esitelldan insin6o6rityodn ta-
voitteet, I1ahtékohdat ja miksi tietynlaisiin ratkaisuihin paadyttiin. Myos projektia koskevat
viranomaisten lainsdadanndét seka vaatimusmaarittelyt tulevat osittain tutuksi, silld ne oh-
jaavat suuresti tuotannon kokonaiskuvaa ja taten myos koko projektia. Insin6orityéssa syn-
tynyt testausjarjestelma esitellaan komponentteineen ja ohjelmistoineen ja kaydaan lapi,
miten ndma toimivat ja kommunikoivat keskenaan. Kirjallisen osan lopussa pohditaan pa-
rannusehdotuksia projektiin, kuten miten testijarjestelmastd saadaan nopeampi, luotetta-
vampi ja ergonomisempi. Toinen pohdinnan kohde on itse projektin toteutus, miten projek-
tia olisi voinut nopeuttaa ja tehostaa.

Insinoritydn tulos oli uusi toimiva sateilyputkipaan testausjarjestelma KaVo Kerr Groupin
tuotannon kayttdon, jossa sateilyputkipaitd tullaan jatkossa testaamaan.

Avainsanat Roéntgenlaite, testaus, sateilyputkipaa
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Dental X-ray machines are complicated devices, whose test phases are challenging and
time consuming. This study was made as a part of a larger production development pro-
ject. The purpose of this study was to develop a test-workstation for an X-ray tubehead as-
sembly. This study was carried out in co-operation with PaloDEx Group Oy, nowadays
KaVo Kerr Group, in their production facilities.

In this Bachelor’s thesis tubehead assembly’s structure and functions are presented, so
that the reader gets a picture of what kind of a component this is. After that the goals of
this study, its premises and how certain solutions were chosen will be presented. Also, au-
thoritative legislations and requirement specifications related to this project will be partly
familiarized with, because they highly direct the overall picture of the production and there-
fore the whole project. The test-workstation developed in this study will be presented with
its components and software. It is introduced how these components and software work
and communicate. At the end of this thesis, suggestions are made how to make this pro-
ject better, how to get the testing system faster, more reliable and more ergonomic. An-
other target of reflection is the project itself, how it was executed and how it could have
been sped up and intensified.

As an outcome of this study a new working X-ray tubehead testing system was developed
for KaVo Kerr Group’s production, where X-ray tubehead assemblies will be tested in the
future.

Keywords X-ray machine, testing, tubehead assembly
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1 Johdanto

PaloDEx Group Oy on Tuusulassa sijaitseva kansainvalisen yrityksen hammasrontgen-
laitteiden tuotantotehdas. Tehtaassa valmistetaan ja kehitetdan monen eri brandin ham-

maskuvantamisen laitteita ja tuotteita.

PaloDEx Group Oy on hiljattain uudelleennimetty KaVo Kerr Groupiksi. Nimenmuutos
on osana koko yrityksen isoa monivuotista muutosprosessia, johon kuuluu myds nykyi-
sen tuotannon tehostaminen ja kehittdaminen. Kilpailun kiristyessa ja kehittyessa markki-
noilla yrityksenkin on syyta pysya muutoksissa mukana. Siksi yritys pyrkii kehittdmaan
laitteita, jotka pystyvat ominaisuuksillaan ja hinnallaan pysymaan kilpailukykyisena ham-

maskuvantamismarkkinoilla.

Hammasrontgenlaitteet ovat monimutkaisia laitekokonaisuuksia, jotka koostuvat suu-
resta maarasta elektroniikkaa, mekaniikkaa sekd monimutkaisista ohjelmistoista. Jokai-
nen yksittdinen komponentti testataan mahdollisimman varhain laitteen kokoonpanovai-
heessa, jotta virheelliset komponentit saadaan karsittua. Nama testivaiheet ovat kriittisia
ja aikaa vievia prosesseja, mutta valttamattéomia. Taman takia itse testausvaiheisiin on

syyta panostaa.

Tama opinnaytetyd on osa suurempaa projektia. Opinnaytetytn tavoitteena on suunni-
tella, kehittaa ja rakentaa sateilyputkipaan testauspiste. Testauspisteen tarkoituksena on
saada sateilyputkipaat testattua tarkasti, nopeasti ja vaivattomasti niin, etta tulevaisuu-
dessa kasvavaan kysyntaan voidaan vastata. Suunnittelussa joudutaan ottamaan huo-
mioon monia eri asioita kuten eri viranomaisten vaatimusmaarittelyt ja lainsdadannot,

oman organisaation sisadiset vaatimusmaarittelyt ja monenlaiset kaytannon asiat.

Tyon alussa esitelldan sateilyputkipaan rakenne, sen toimintaperiaate ja hammasront-
genlaitteen tuotantoprosessi. Sitten kdydaan lapi réntgenlaite kuvantamisketjuna ja esi-
telldadn eri kuvantamistapoja. Sen jalkeen esitetdan projektin kulku, mitad tavoitellaan,
minkalaisiin ratkaisuihin paadyttiin ja miksi. Tyéssa kaydaan lapi myds jarjestelman ra-
kenne ja siihen liittyvia validointidokumentteja. Lopuksi pohditaan parannuksia seka pro-

jektin lapivientiin etta testijarjestelmaan.



2 Laitekokonaisuus
2.1 Sateen tuottaminen

Roéntgensateiden tuottamiseen kaytetaan rontgenputkea (kuva 1).
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Kuva 1. Rontgenputken toiminta ja rakenne: Elektroneja alkaa irrota hehkulangasta, kun sita
kuumennetaan sahkdvirralla. Katodin ja anodin valille kytketty jannite saa anodin vetdmaan
vapaat elektronit puoleensa. Térmatessaan anodissa sijaitsevaan kohtioon elektronit synnyt-
tavat lampda ja rontgensateilya.

Rontgenputkessa olevaa metallilankaa hehkuttamalla saadaan metallista irrotettua
elektroneja, jotka irrotessaan paasevat likkumaan vapaasti. Hehkutus saadaan ai-
kaiseksi lammittdmalla metallilankaa, kun sen Iapi johdetaan tarpeeksi suuri sahkovirta.
Kun positiivinen jannite kytketddn anodiin katodiin ndhden, muodostuu niiden valille sah-
kokentta, joka pyrkii vetamaan anodia kohden elektroneja. Taman seurauksena alkaa
anodivirta kulkea elektronivuon valittdmana anodin ja katodin valilld. Jos anodijannitetta
aloitetaan kasvattamaan nollatasosta, se kasvaa aluksi hitaasti. Tama johtuu elektroni-
pilvestad lahellda hehkulankaa, koska elektronipilvi varjostaa sdhkodkenttaa. Kun jannite
alkaa olla muutamaa kilovolttia suurempi, anodivirta muuttuu lahes riippumattomaksi
anodijannitteesta. Taman tapahtuessa syntyy emission rajoittama tilanne, eli sdhkoé-
kentta voi vetaa kaikki emittoituneet elektronit anodiin. Anodivirtaa voidaan talléin muut-

taa saatamalla hehkuvirtaa.



Elektronien osuessa anodikohtioon syntyy lamp6a ja rontgensateilya. Elektronien ener-
giasta n. 95 % muuttuu lammaoksi ja vain loput 5 % muuttuu rontgensateilyksi. Tuosta 5
%:sta rontgensateilya n. 85 % on jarrutussateilya ja vain 15 % muuttuu ominaissateilyksi.
[1,s.24-25]

2.1.1  Ominaisséateily

Kun elektronit irtoavat katodista ja tormaavat anodilautaselle, syntyy rontgenséateilya. Va-
paiden elektronien liikke-energian ollessa tarpeeksi suuri ne irrottavat elektroneja joltakin
orbitaalilta 1ahella metalli-atomin ydinta. Talloin siirtyy elektroni joltain korkeammalta or-
bitaalilta tayttdmaan tyhjan aukon (kuva 2). Kun néin tapahtuu, syntyy sateilya, jonka
taajuus voidaan laskea, kun jaetaan orbitaalien energiaerotus Planckin vakiolla. Ener-
giaerotuksen ja sita vastaavan taajuuden ollessa tarpeeksi suuri syntyy ominaissateilyksi
kutsuttua rontgensateilya. Ominaissateilyn nimitys tulee siita, ettad kullakin alkuaineella

on sille ominaisia aallonpituuksia ja taajuuksia.
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Kuva 2. Havainnekuva miten korkean liike-energian omaava elektroni irrottaa elektronin sisai-
seltd orbitaalilta. Ulkoiselta orbitaalilta tulee tall6in elektroni tayttdmaan sisempaan orbitaaliin
syntyneen tyhjan aukon, mika synnyttaa ominaissateilya [2].

2.1.2 Jarrutussateily

Kun ominaissateilya syntyy, syntyy samalla myos jarrutussateilya. Kun elektroni saapuu
l&helle metalliatomin ydinta, jarruttaa ydin elektronin liiketta. Talldin sahkdisesti varattu,
kiihtyvassa liikkeessa oleva hiukkanen lahettaa sdhkdmagneettista sateilya sdhkddyna-
miikan yhtaldiden mukaisesti. Elektroni menettda osan kineettisesta energiastaan aina
sateillessaan, kunnes pysahtyy kokonaan. Eroa ominaissateilyyn on myds siina, etta jar-
rutussateilyn spektri on jatkuva. Jarrutussateilyn aallonpituudella on myds alaraja, joka

on sama kuin elektronien koko liike-energia (kuva 3). [1, s. 25-26; 2.]
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Kuva 3. Havainnekuva miten korkean liike-energian elektroni tuottaa jarrutussateilya. Jarrutus-
sateilyn energia riippuu elektronin tormaystavasta, suora osuma tai lahelta piti [2].

2.1.3 Rontgengeneraattori

Roéntgenputki tarvitsee toimiakseen rontgengeneraattorin. Réntgengeneraattori muuttaa
tulojannitteen (esim. 48—-380 V) suurjannitteeksi (esim. 25-150 kV) rédntgenputkelle. Jan-
nitteenmuutos suoritetaan suurjannitemuuntajassa, ja sen toimintaa ohjaa generaattorin
ohjauselektroniikka. Réntgensateilyn tuottaminen vaatii myds rontgenputken [&pi mene-
vaa tasavirtaa. Jotta tasavirtaa saataisiin, suoritetaan tasasuuntaus suurjannitemuunta-
jan toisio-osassa. Rontgenputkeen syodtettavan jannitteen tasaisuus riippuu suurjannite-

muuntajan ja tasasuuntaajan rakenteista [1, s. 29-30].

2.2 Rontgenkuvan tuottaminen

Jarjestelma réntgenkuvan tuottamiseen réntgensateilla potilaasta voidaan demonstroida

rontgenlaitteen kuvantamisketjun avulla.
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Kuva 4. Ro&ntgenlaitteen kuvantamisketju rontgensateiden ndkékulmasta [2].

Kuten kuvasta 4 nahdaan, voidaan kuvantamisketju karkeasti pilkkoa viiteen osaan: ront-
genputkeen, suotimeen, kollimaattoriin, tuikeaineeseen ja sensoriin. Muita kuvantamis-
ketjuun kuuluviksi elementeiksi voisi listata erilaiset kuvaustelineet, kollimaattorinvalitsi-
met ja potilasasettelulaitteita. Kuvantamisketjun osat ovat vuosien saatossa luonnolli-
sesti kehittyneet ja muuttuneet. Esimerkiksi ennen kaytettiin rontgensateen vastaanotta-
jana filmikuvaa, kun taas nykyaan on siirrytty enemman CCD-kameroihin. CCD-kame-
roita on monia erilaisia ja variaatioita esiintyy muissakin kuvantamisketjun osissa. Esitel-

Iaan kuitenkin, miten kuvantamisketjun eri osat paapiirteittain toimivat. [1, s. 29-31.]

2.2.1 Suodin

Suodin suodattaa sellaiset rontgensateet, joiden taajuus ei ole sopivia kuvantamiseen.
Usein tdma tehdaan asettamalla ohuita metallilevyja sateilyputkipdan ja potilaan valiin.
Kun kyse on matalaenergisesta rontgensateilysta, alumiini on paras absorptiomateriaali
metallilevylle. Jos kyseessa on korkeaenerginen rontgensateily, paras absorptiomateri-
aali metallilevylle on kupari. Kuparia ei kuitenkaan voi kayttaa absorbtiomateriaalina yk-
sindan, silla siind itsessaan esiintyy karakteristista sateilya noin 8 keV:a. Tama lisaisi
potilaan iholle saamaa sateilyannosta. Siksi suodinmateriaali on tehty kuparin ja alumii-
nin yhdistelmasta. Kuparilevy asetetaan alumiinilevyn paalle, jolloin kuparissa syntyva
karakteristinen sateily suodattuu alumiinissa. Nain jarjestelemalla saadaan sateilysta
suodatettua energialtaan liian pienet ja lilan suuret rontgenfotonit, jolloin oikeaenerginen

sateily saadaan kayttéon [1, s. 30].
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2.2.2 Kollimaattori

Rontgensateilykeilan rajaamiseen kaytetaan kollimaattoria. Kollimaattorin lisaksi rajaa-
miseen voidaan kayttaa myos erilaisia lyijysta valmistettuja kartioita, sylintereita ja auk-
kokaihtimia. Tavalliseen rontgenkuvantamiseen kollimaattori on silti osoittautunut par-
haaksi vaihtoehdoksi. Kollimaattori koostuu monesta paallekkaisesta lyijylevysta, joita
voidaan liikuttaa toisiinsa nahden. Yleisimmin lyijylevyn kerroksia on nelja kappaletta [1,
s. 30].

2.2.3 Tuikeaine

Kun kyseessad on epasuora kuvantaminen, taytyy detektori paallystaa tuikeaineella el
skintillaattorilla. Tuikeaineen tehtava on muuttaa rontgensateily valoksi CCD-sensorille.
Jotta mahdollisimman monta rontgenfotonia muuttuisi valokvantiksi, kaytetaan tuikeai-
neena yleensa sellaista alkuainetta, jonka jarjestysnumero on suuri ja jolla on hyva rént-

gensateilyn absorptiokyky [1, s. 30-31; 2].

2.2.4 CCD-kamera

CCD-kamerassa on valoaktiivinen piikerros, joka muuttaa valosateen varaukseksi saa-
pumispisteessa. Lataus on suoraan verrannollinen valon intensiteettiin. Kertyneet latauk-
set kertyvat ns. potentiaalikaivoihin, joita luodaan ja ohjataan muuttamalla hilaelektro-
dien jannitteitd. Kuvan informaatio luetaan ohjaamalla varaus ensin naapuripikseliin (kai-
voon), sitten sarjarekisteriin ja lopuksi sarjassa pikseli pikseliltd ulostulovahvistimen
kautta A/D-muuntimeen (kuva 5). Lopputulos voidaan nahda réntgenkuvana tietokoneen

nayttopaatteelta [1, s.11-20; 2].
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Kuva 5. Havainnekuva, miten saapuva valo muutetaan lataukseksi potentiaalikaivoon ja miten
positiivisella jannitteenmuutoksella saadaan lataukset likkumaan toisiin potentiaalikaivoihin.
G on hilaelektrodi, SiO2 on piidioksidi, ja p-Si on valoaktiivinen piikerros [2].

2.3 Panoraamakuvaus

Hammaskuvantamisen ensimmainen askel on yleensa panoraamakuva, silla se antaa

kokonaiskuvan kaikista hampaista, niiden hermoradoista seka juurista (kuva 6).

Kuva 6. Panoraamakuva [3].

Panoraamakuva auttaa hammaslaakareita ratkaisemaan diagnostisia haasteita. Pano-
raama kuva koostuu useista yksittaisista kuvista. Mitd enemman kuvia otetaan, sen tar-
kemmaksi kuva saadaan. Maara riippuu myds laitteen ominaisuuksista, mutta usein pu-
hutaan tuhansista kuvista, jotka ovat yhden pikselin levyisiad ja kuvan korkuisia. Kuvat
yhdistetdan yhdeksi panoraamakuvaksi tietokoneen avulla. [4, s. 4.]
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2.4 Kartiokeilakuvaus

Kun panoraamakuva ei riita ratkaisemaan diagnostista ongelmaa, voidaan potilaasta ot-
taa yksityiskohtaisempia kuvia kartiokeilakuvauksella. Kuvantaminen tapahtuu tassa ta-
pauksessa kiertamalla sateilyputkipaa ja 3D-kamerapaneeli 360 astetta potilaan paan
ympari, jolloin sateilyputkipaa sadettda samanaikaisesti kartiomaisella rontgensadekei-
lalla 3D-kamerapaneeliin. Kartiokeilakuva koostuu kolmiulotteisista pikseleista eli vokse-
leista (eng. voxel). Tietokone yhdistaa voxelit kolmiulotteisessa avaruudessa, jolloin saa-
daan tuotettua 3D-kuva. Kuvan tarkkuus riippuu vokseleiden paksuudesta, joka voi vaih-

della 0,125-2 mm. Vokseleiden sivun pituus on 0,125 mm.

Laitteesta riippuen kuvia voidaan ottaa monessa eri koossa, jolloin hammaslaakari voi
tapauskohtaisesti valita sopivimman koon. Esimerkiksi pienet kuvat soveltuvat hammas-
implanttien, yksittaisten leukanivelien ja paikallisten hammasongelmien diagnostiikkaan.
Keskikokoisia kuvia voidaan hyddyntaa koko hampaiston tai alaleuan hammashermojen
tutkimiseen. Suuria kuvia voidaan kayttaa, kun halutaan tutkia koko hampaistoa, ylimpia

niskanikamia, kasvoalueiden ilmateita tai kumpaakin leukanivelta.

3D-kartiokuvaa voidaan tutkia tietokoneella esim. pyérittelemalla ja leikkaamalla halu-
tusta tasosta. MyOs kontrastia voidaan muuttaa, jolloin saadaan nakyviin esimerkiksi
pelkka luusto tai pehmytkudokset. 3D-mallinnuksella on paljon muitakin hydtyja varsinkin
2D-kuviin verrattuna. 3D-mallinnuksen avulla hammaslaakari voi paremmin nahda her-
moratojen kulun sen sijaan, etta joutuisi paattelemaan hermoradat 2D-kuvasta. Mene-
malla kuvan sisalle ja kulkemalla tasojen valilla voidaan poikkileikkauskuvan avulla
nahda, miten esimerkiksi hermoradat kulkevat ikenien valissa. Saatamalla nékyvan ma-
teriaalin tiheyttd voidaan pehmytkudos poistaa tai tuoda kuvaan. Talla tavalla saadaan
diagnostiikka tehtyda hammaslaakarille helpommaksi ja potilaalle pystytdan tarjoamaan

parempaa hoitoa (kuva 7). [4, s. 5-6.]
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Kuva 7. Esimerkki 3D-kartiokeilakuvauksesta. Vasemmalla on kaytetty suurta kuvaa ja oikealla
keskikokoista kuvaa [4].

3 Testijarjestelma tuotantoprosessissa

Sateilyputkipaan testijarjestelma on vain yksi osuus hammasrdntgenlaitteen tuotantopro-
sessissa. Ennen kuin sateilyputkipdata voidaan testata testijarjestelmassa, taytyy satei-
lyputkipda ensin koota. Sateilyputkipaalle on oma kokoonpanolinjansa, jossa kootaan
yhteen réntgenputki, jannitteenkertaajakortti, suurjannitemuuntaja ja hehkumuuntaja.
Kytkentdjen jalkeen kokoonpano laitetaan pesukaappiin pestavaksi, jonka jalkeen ko-
koonpanolle kuivataan. Kuivauksen jalkeen kokoonpano koteloidaan ja asetetaan tyh-
jiokammioon. Kammioon luodaan tyhjid, jonka jalkeen sateilyputkipaan sisalle valutetaan
muuntajadljya. Valuttamisen jalkeen kammio avataan, jolloin paine kammiossa normali-
soituu. Normaali paine puskee 6ljyn sateilyputkipdan jokaiseen nurkkaan, jonka jalkeen
sateilyputkipaa suljetaan ja siirretdan lammityskaappiin eli ns. "saakaappiin”. Sateilyput-
kipaata pidetaan saakaapissa monia tunteja, usein myds yon yli. Sdékaapissa nahdaan,
onko sateilyputkipaa tiivis eli vuotaako se 6ljya vai ei. Sateilyputkipaan mallista riippuen
sateilyputkipaat voidaan lyijyttda ennen kuin ne laitetaan viranomaisten vaatimaan laa-

dunmittaustestiin.

Kun sateilyputkipdd on koottu, taytyy sen toimivuus testata. Testijarjestelman avulla kat-
sotaan, tayttdakd koottu sateilyputkipaa laatu- ja turvallisuusvaatimukset. Testijarjestel-
man sateilymittauksiin kuuluu mm. vuotosateilytesti, puoliintumiskerrostesti (eng. Half-
value layer, HVL) ja sateilyputkipaan tehokkuustesti. Vuotosateilytesti on FDA:n vaatima

testi, jossa tarkastetaan, ettei putkipaa vuoda kuoren lapi liikaa sateilyda ymparilleen.
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Puoliintumiskerrostesti mittaa, kuinka paksu kerros materiaalia taytyy olla, jotta sateily-
putkipdan sateily puolittuisi. Talla myds testataan, onko sateilyn intensiteetti tarpeeksi
suuri, kun se on kulkenut suotimen lapi, mikd on rontgenkuvantamisessa olennaista.
Puoliintumiskerroksen mittayksikkd on mmAl eli millimetria alumiinia. Sateilyputkipaan
tehokkuustesti on yrityksen oma laadunmittaustesti, jolla testataan, onko sateilyputkipaa
tarpeeksi tehokas. Vuotosateily- ja tehokkuustesti voidaan ilmaista rontgeneissa per ai-

kayksikkd, esim. R/h, tai Sl-jarjestelman mukaan Gray per aikayksikkd, esim. Gy/h.

Kun sateilyputkipaa on lapaissyt testit hyvaksytysti, se vieddan hammasréntgenlaitteen
kokoonpanolinjalle. Siella se asennetaan varsinaiseen laitteeseen, joka myydaan. Lait-
teen kokoonpanolinjalla on useita omia laadunmittaustesteja, joista viimeisimmissa ote-
taan rontgenkuvia laitteeseen asennetulla sateilyputkipdan ja muiden laitteeseen asen-
nettujen komponenttien avulla. Réntgenkuvat tarkistetaan, ettd ne tayttavat laatuvaati-
mukset, jonka jalkeen hammasrontgenlaitteen kokonaisuus voidaan pakata ja lahettaa
toimituspisteeseen. Kokoonpanovaiheet voivat kuitenkin vaihdella mallista riippuen. [5,
s 16.]

4 Projektin eteneminen

4.1 Lahtokohdat

Organisaation muutosprosessin myo6tad Tuusulan tuotantotehtaalle asetetaan uusia
haasteita. Nykyista tuotantovolyymia halutaan nostaa ja uutta kehittda. Nykyinen tuo-
tanto toimii jo olemassa olevan kapasiteetin rajalla, joten tuotantovolyymien nostaminen
on kaytannossa mahdotonta ilman suuria muutoksia. Tasta syysta joudutaan kartoitta-

maan vaihtoehtoja, miten uudet tuotannolliset haasteet voidaan toteuttaa.

Yrityksen tavoitteena on pitkdan ollut myods ottaa kayttdoon yrityksen kehittelema uusi ja
parempi MES-jarjestelma, jonka tarkoitus on pyéria yrityksen sisaisella pilvipalvelimella.
Tarkoitus on liittda MES tulevaisuudessa tuotantoon tehostamaan tuotannonohjausta ja
korvata silla nykyiset ahtaaksi kayneet paperiarkistot, joissa laitteiden DHR:ia sailyte-

tadn. Tama on osana tuotannon kokonaiskuvan modernisointia.
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4.2 Tavoitteet

Projektin tavoitteena on saada tuotantoon nykyaikainen testauspiste, jossa voidaan no-
pealla tahdilla testata hammasrontgenlaitteisiin asennettavia sateilyputkipaita niin, etta
testaus on mahdollisimman vaivatonta ja tulokset luotettavia. Tulosten on myos taytet-
tava eri jarjestdjen kuten FDA:n ja IEC:n vaatimukset seka yrityksen sisaiset laatuvaati-
mukset. Vain kaikki eri vaatimusmaarittelyt tayttava tuote voidaan myyda maailmanlaa-

juisesti.

Projektin tarkoituksena on my0s saada testijarjestelma toimimaan kehitteilld olevan
MES:n kanssa. MES:n on tarkoitus my6s kaskyttaa itse testijarjestelmaa kokonaisuu-
dessaan niin, ettd operaattorin ei tarvitse tehda muuta kuin asentaa sateilyputkipda tes-
tijarjestelmaan, liittda kaapelit, lukita sateilykoppi ja kaynnistaa testiohjelma. Alkuperai-
nen ajatus on, ettd operaattorin tarvitsee syo6ttaa testisyklin alussa tietokoneelle vain mi-
nimitiedot, jonka jalkeen MES maarittelee oikeat parametrit ja ajaa testisyklin alusta lop-
puun. Testisyklin lopuksi, kun sateilyputkipaa on lapaissyt testin, tallennetaan testin tie-
dot laitteen DHR:dan. DHR:std nahdaan testien tuloksien lisdksi myds sateilyputki-

paassa kaytettyjen komponenttien sarjanumerot.

Testauspiste suunnitellaan myds mahdollisia tulevaisuuden tuotteita silmalla pitaen, jotta

my0s uudet ja erilaiset sateilyputkipaat voidaan testata samalla jarjestelmalla.

4.3 Vaihtoehtojen kartoitus

Yksi lahestymismalli oli nykyisen tuotannon testijarjestelmien modernisointi. Tama lahes-
tymismalli tosin haudattiin hyvin nopeasti monestakin syysta. Kuten aikaisemmin mainit-
tiin, nykyisen tuotannon kapasiteetti ei yksinkertaisesti riita. Lisaksi testijarjestelmiin jou-
duttaisiin tekemaan suuria muutoksia, silla nykyiset testijarjestelmat eivat tayta tulevai-
suuden visioita. Esimerkiksi mahdollisten uusien sateilyputkipaiden testaaminen ei olisi
mahdollista ilman kiinnitysadaptereiden muokkaamista. Nykyisten testijarjestelmien tie-
tokoneet toimivat Windows XP -kayttdjarjestelmalla, joten ne eivat ole yhteensopivia
esim. MES:n kanssa, joka on optimoitu uudemmille Windowsin kayttéjarjestelmaver-
sioille. Windows XP:n paivittdminen uudempaan versioon ei ollut mahdollista, silla ny-

kyisten testijarjestelmien ohjelmistot on suunniteltu toimimaan vain Windows XP:lIa.
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Kun vanhaa ei voitu modernisoida, jai ainoaksi vaihtoehdoksi kehittaa uutta. Siispa pro-
jektiin lahdettiin puhtaalta poydalta, mutta kuitenkin nykyisesta jarjestelmasta mallia ot-
tamalla. Nykyisissad testikopeissa on sateilyantureita vain neljdnneskaaressa, jonka
vuoksi operaattori joutuu testiprosessin aikana kdantamaan sateilyputkipaan keskiakse-
lin ympari, jotta vuotosateilytestissa saadaan mitattua tulokset koko pallopinnalta niin
kuten viranomaiset ovat maarittaneet (kuva 8). Tasta tydvaiheesta halutaan eroon uu-
dessa testijarjestelmassa ja tavoitteena onkin, ettéd operaattorin ei tarvitse testisyklin ai-

kana puuttua jarjestelman toimintaan [6; 7].

lonisaatiokammiot

Kuva 8. Havainnekuva vuotosateilymittauksen toimintaperiaatteesta, jossa komponentteja py6-
rittdmalld saadaan vuotosateily mitattua koko pallopinnalta [8].

Vaihtoehdoiksi muodostui robottikasi, joka voisi kdantaa sateilyputkipdan ympari testi-
syklin puolivalissa tai vaihtoehtoisesti rakennettaisiin isompi testikoppi, johon mahtuu an-
tureineen kokonainen puolikaari, jota kayttamalla sateilyputkipaata ei tarvitse kaantaa
akselinsa ympari. Naiden vaihtoehtojen punnitseminen ja kartoitus muodostuivat kriit-
tiseksi osaksi projektia, silld ne ohjasivat pitkalti suunnan koko projektille.

4.3.1 Robottikdden kartoitus

Robottikasi oli jo ajatuksena hyvin villi, silla yrityksella ei ollut kokemusta eika osaamista
robotiikasta juuri ollenkaan. Ongelmaksi arvioitiin myds kaapeleiden sekaantuminen ro-
bottikateen ja muut jatkuvat huoltotoimenpiteet, joita jouduttaisiin tekemaan. Sateilyput-
kipaat ovat painavia, sisaltavat oljya ja ovat valilla vakisinkin 0ljyisia testikopeissa, joten
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sateilyputkipaan kiinnitys robottikdteen on vaikea suunnitella. Esimerkiksi imukuppi tai
ns. pihtiote ei ole tarpeeksi varma kiinnitystapa. Lisaksi tarpeeksi vahvat robottikadet
ovat kooltaan niin suuria, etta sellaista on vaikea saada mahtumaan tuotannon tiloihin.
Sen pitdd myds mahtua lyijytetyn testikopin sisélle ahtaaseen tilaan ja robottikadet vaa-
tivat suuren turva-alueen. Taman kokonaisuuden ja varaosien hankinta tulisi niin kalliiksi

ja takaisinmaksuaika venyisi niin pitkaksi, ettd tdma vaihtoehto jouduttiin hylkddmaan.

4.3.2 Taydellisen puolikaaren kartoitus

Taydellinen puolikaari osoittautui alustavissa kustannusarvioissa paljon robottikatta hal-
vemmaksi vaihtoehdoksi. Myds tarvittavaa osaamista ja kokemusta 16ytyi yrityksesta,
silla ratkaisu muistutti hyvin paljon nykyisia testijarjestelmia. Sateilyputkipaan painokaan
ei taman testijarjestelman toteutuksen kannalta olisi ongelma, silla sateilyputkipaa tulisi
lepaamaan sille muokatun adapterin paalla, jolloin vaaraa putoamisesta ei ole. Myo6s
piuhojen sotkeutuminen pystyttaisiin ehkaisemaan suhteellisen helposti, silla sateilyput-
kipaan ollessa kiinnitettyna alapuolelta pystyy johdotukset tekemaan suhteellisen hel-

posti vedonpoistajien kera.

4.3.3 Jatkokartoitus

Paadyttiin taydelliseen puolikaareen. Tallaisen testijarjestelman tekeminen vaatii paljon
resursseja, suunnittelua ja aikaa. Koko organisaation ollessa suuren muutoksen alla yli-
maaraisia resursseja ei juuri irronnut projektille, joten paatettiin ostaa iso osa testijarjes-
telmasta valmiina muualta. Eri palveluntarjoajia ja yrityksia etsittiin, jolloin valmistajien
maara osoittautui hyvin rajalliseksi. Lopulta paatettiin ostaa jarjestelman saksalaiselta
PTW-yritykselta, jolta nykyistenkin testijarjestelmien osia on hankittu. PTW on yritys, joka
tarjoaa standardin IEC 60601-1-3 mukaisia vuotosateilymittaukseen sopivia komponent-
teja. PTW tarjosi monenlaisia tuotepaketteja ja testijarjestelmia, joista keskusteltiin
useissa palavereissa ja puhelinkonferensseissa. Paremman hahmotelman ja ndkemyk-
sen saamiseksi jarjestettiin myos tehdasvierailu, jossa PTW:n edustaja kavi nykyisella

tuotantolinjalla tutustumassa ja neuvomassa [8].
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Kartoitettin my0s omia resursseja, jotta tiedettaisiin, mitd voidaan tehda itse, ja ettei
kaikkea tarvitsisi ostaa PTW:Ita. Lopputulos oli, ettd paatettiin tehda testikopin ja tyopis-
teen tietokoneineen ja tarvikkeineen yrityksessa. PTW:Ita ostettaisiin vain pyoritysmeka-

nismi, puolikaari, siihen menevat ionisaatiokammiot ja niitd ohjaava LeakSoft-ohjelmisto.

4.4 Testisyklin suunnittelu

Yrityksessa on monta kokenutta tyontekijaa, joilla kaikilla on oma vastuualueensa. Tes-
tisyklin suunnitteluvaiheessa haastateltiin jokaista insin60rid useaan kertaan seka erik-
seen ettd ryhmissa. Kun taustatutkimuksia ja suunnittelua oli tehty tarpeeksi, otettiin
oleellisimmat asiat keratyista tiedoista ja muokattiin testisykliin sopiviksi. Kun ristiriitoja
ilmeni, taytyi keksia kompromisseja, jotka tyydyttivat kaikkia osapuolia. Varsinkin kesa-
lomien aikaan eteneminen oli hidasta ja valilla jouduttiin odottamaan viikkoja, etta epa-

kohtia saataisiin selvitettya.

Itse testisykli tehtiin niin, etta jokainen yksittainen testivaihe kirjattiin Excel-taulukkoon
jarjestykseen, jolloin taulukon perusteella voitiin ohjelmoida varsinainen testiohjelma.
Testisyklitaulukon tekeminen oli suhteellisen haasteellista, silla siina taytyi ottaa huomi-
oon viranomaismaarayksia, yrityksen sisaisia maarayksia seka saada lisattya kaikki toi-
votut ja vaaditut ominaisuudet oikeassa jarjestyksessa. Kuten liitteena 1 olevasta taulu-
kosta nahdaan, testivaiheita, ns. steppeja, on kymmenia. Taulukon tekeminen ei sinal-
Iaan ollut haasteellista, mutta taustatietojen keraamiseen ja steppien suunnittelemiseen
meni viikkoja. Lisaksi projektin edetessa tuli esiin asioita, jotka osaltaan vaikuttivat testi-
syklilistaukseen ja sen muutoksiin. Testijarjestelman ohjelmoinnin kannalta oli hyvin tar-
keaa, etta jokainen steppi kirjattiin ylos, jotta ohjelmoinnin yhteydessa saatiin kaikki asiat
otettua huomioon. Testisyklilistaa tehtiin muutenkin tiiviissa yhteistyossa ohjelmointiryh-
man kanssa, silla listaan merkittin myds ohjelmakomentoja, jotka olivat MES-tietokan-
nassa jo valmiina. Komentoihin lisattiin eri vaatimusmaarittelyiden perusteella paramet-

reja eri valotuksille. Nama ohjelmakomennot eivat nay listassa (liite 1).
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4.5 Testauspisteen ohjelmisto.

Aikaisemmin tarkasteltiin, miten jarjestelma on tarkoitus saada toimimaan yrityksen
MES-ohjelmistolla. PTW:n laitteiston mukana tulevan LeakSoft-ohjelmiston integroimi-
nen MES-ohjelmistoon muodostui ongelmaksi, silla PTW olisi halunnut tehda integroin-
nin itse. Tama olisi vaatinut MES:n rajapinnan luovutusta ulkopuolisille, mika ei ole yri-
tyksen politikan mukaista toimintaa. My6s lisakustannuksia olisi tullut. Koska rajapinnan
saaminen MES:n ja LeakSoftin valille osoittautui ongelmalliseksi, jouduttiin keksimaan
kompromissi. Kun testisykli tulee siihen vaiheeseen, ettd MES kaskyttdd LeakSoftin
kayntiin, tulee operaattorille ilmoitus tyopisteelle, ettd hanen taytyy kaynnistaa LeakSof-

tin testisekvenssi (kuva 9).

MES

Workstation l ; =] Dose meter
LezkSoft Ethernat results
Labels ‘ i ! |
Tl eE — I-. i
—

L | PTW results

Kuva 9. Havainnekuva MES:in ja LeakSoftin valisesta kytkennasta tyopisteessa, seka tarratu-
lostimesta ja tuloksien tallennuksesta.

LeakSoft-ohjelmisto on projektissa valttamaton, silla se on valmiiksi optimoitu toimimaan
ionisaatiokammioiden ja vuotosateilymittausjarjestelman kanssa. Se myo6s korvaa nyKkyi-
sissa testijarjestelmissa toimivan LabViewin, jonka ohjelmoiminen uuteen jarjestelmaan

olisi ollut erittdin haasteellista ja aikaa vievaa.

Tavoite on, ettd kun vuotosateilya mitataan, MES kaskyttaa testisyklin mukaisesti ensin
generaattoria valottamaan sateilyputkipaata sitten LeakSoftia kaynnistamaan sateilyput-
kipadata pydrittdvan moottorin ja sen jalkeen aloittamaan antureiden lukemisen. Sétei-
lyantureiden kerdamat arvot nakyvat tyopisteen nayttdpaatteelld kuvaajina, jotka Leak-
Soft prosessoi. Arvot 16ytyvat SQL-datapohjalta, mutta LeakSoft pystyy myos tallenta-
maan kaiken datan joko Excel-tiedostona tai PDF-tiedostona. Kun vuotosateilymittaus

on valmis, tallennetaan halutut arvot testattavasta sateilyputkipaasta MES-tietokantaan.
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4.6 PTW-jarjestelman asentaminen

Projektin alussa testausjarjestelmaa suunniteltaessa PTW arvioi, ettéd vuotosateilyn mit-
tausjarjestelma olisi asennettavissa puolessa tyopaivassa. Nain ei kuitenkaan kaytan-

ndssa kaynyt.

Tilaus PTW:n jarjestelmasta tehtiin heti elokuussa, kun ylimmalta johdolta tuli siihen lupa.
Tassa vaiheessa aloitettiin myos esivalmistelut, jotta kaikki olisi valmista, kun PTW:n
laitteisto saapuu perille. Tyopisteelle tilattin myos erikseen tietokone, johon pyydettiin ne
vahimmaisominaisuudet, jotka PTW oli listannut. Myds testilaitteistoon tarvittavat piiri-
kortit ja komponentit asennettiin valmiiksi tydpisteeseen asennettavalle sahkoa johta-

mattomalle muovilevylle maadoitukset kuitenkin huomioon ottaen.

Tietokoneessa ei aluksi ollut tarvittavia ominaisuuksia, joten se jouduttiin palauttamaan
lisdosien asennukseen. Esivalmistelut saatiin kuitenkin valmiiksi PTW:n laitteiston saa-
puessa syyskuun lopulla. Laitteisto saapui paivaa ennen itse asentajaa, joten se mah-
dollisti viela viimeisten esivalmisteluiden tekemisen kuten aikataulun suunnittelun. Tes-
tilaitteisto oli niin suuri, ettei se mahtunut vastaanottoon, joten se tuctiin taloon lahetta-
mon kautta. Haasteeksi syntyi laitteiston siitdminen rakennuksen toiseen kerrokseen,
jonne se oli tarkoitus asentaa. Laitteiston pakkaus paatettiin purkaa ja siirtda kapealle
puulevylle. Sitten kartoitettiin reitti, jota pitkin laitteisto mahtuisi toiseen kerrokseen. Hy6-
dyntden rakennuksen vanhoja hatauloskaynteja ja trukkia saatiin laitteisto kuitenkin tur-
vallisesti nostettua toiseen kerrokseen, jossa pumppukarryilld voitiin siirtaa laitteisto 1a-

helle testikoppia.

Seuraavana paivana PTW:lta saavuttiin asentamaan laitteistoa. Aluksi oli kaapelion-
gelma, koska kaapeli ei pystynyt siirtdmaan tietoa. Kasattiin oma kaapeli, jolla saatiin
tieto likkumaan. Sitten huomattiin tietokannan puuttuvan. PTW:n jarjestelma ei pystynyt
toimimaan ilman sen omaa tietokantaa, eika sita pystynyt asentamaan internetin kautta.
Saksassa ohjelmoijat tekivat toitd kellon ympari niin, ettd seuraavana paivana saatiin
tietokanta asennettua ja jarjestelma toimimaan. Ohjelmisto toimi hyvin, kunnes sateily-
putkipaata pyoérittavan servomoottorin pydrimisdataa ryhdyttiin keraamaan, jolloin oh-
jelma kaatui. Syyta ohjelman kaatumiseen ei I6ydetty, silla tietokoneen virheilmoitus ker-
toi vain odottamattoman virheen kayneen. PTW:n asentaja palasi takaisin Saksaan,
jossa tarkoitus oli kokeilla testijarjestelmaa PTW:n testiymparistossa. Talla tavalla halut-

tiin varmistaa, onko vika PTW:n ohjelmistossa vai yrityksen omissa komponenteissa.
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Pari viikkoa kului, kunnes PTW:lta saavuttiin takaisin Suomeen. Syyta ei ollut 16ydetty
PTW:n omassa testiymparistossakaan, joten vian oletettiin olevan yrityksen omissa kom-
ponenteissa. PTW toi mukanaan myds uusia ja hieman erilaisia adaptereita ja verkko-
kortteja, joilla yritettiin saada jarjestelma toimimaan. Jarjestelmaa kokeiltiin myos muu-
tamalla eri tietokoneella ja sarjaporttikortilla seka eri tietokoneen ohjelmistoversioilla. On-

gelma pysyi silti samana.

Tassa vaiheessa PTW:n asennusurakka oli venynyt kolmannelle viikolle. Ennalta sovit-
tujen paivamaarien puskiessa yha lahemmaksi paatettiin hankkia tietokone PTW:lta siina
toivossa, etta ohjelmisto toimisi siind. Ennen kuin uusi tietokone |ahetettiin, |I0ydettiin on-
gelma my6s PTW:n testiymparistdssad. Ongelman syyn tiedettiin nyt olevan PTW:n oh-

jelmistossa. Ongelmaa ryhdyttiin korjaamaan Saksassa.

Projektin maaraajan lahestyessa uhkaavaa vauhtia oli pakko keksid varasuunnitelma
sateilyputkipaiden vuotosateilytestaamisen suhteen, koska PTW:Ita ei nayttanyt tulevan
toimivaa testijarjestelmaa maaraajan puitteissa. Varasuunnitelman ainoa vaihtoehto oli

tehda sateilyputkipaiden vuotosateilymittaus nykyisen tuotannon testikopeissa.

Marraskuun 2016 alussa Saksasta saapui tietokone, jolla ohjelmisto oli saatu toimimaan
testiymparistdossa. Tietokoneella oli mahdollista operoida vain saksankielisessa ympa-
ristdssa, mutta se ei onneksi tuottanut suurempia ongelmia. Ongelma oli kuitenkin se,
ettei ohjelmistoa saatu aluksi toimimaan sillakaan tietokoneella, eika syyta tahan I6ydetty
heti. Lopulta ongelman syy l6ytyi tietokoneen COM-porteista, jotka oli virheellisesti ase-
tettu ohjelmistossa. Vaikka vuotosateilyn mittausjarjestelma saatiin toimimaan, oli ongel-
mana kuitenkin vielad se, ettei Saksasta tullutta tietokonetta voitu liittda yrityksen verk-
koon ja internettiin. Osittain tdma oli varotoimenpide tietoturvallisuuden nakékulmasta,
koska tietokoneessa ei ollut IT-osaston asentamia ohjelmistoja. Toisaalta jos ongelma
olikin alun perin juuri IT-osaston ohjelmistoissa, valtettiin se ongelma, kun ohjelmia ei
asennettu ollenkaan. Tasta syysta testijarjestelmassa jouduttiin kdyttamaan kahta tieto-
konetta, missa PTW:n tietokonetta kaytettiin vain vuotosateilymittaukseen ja yrityksen

omaa tietokonetta kaytettiin tulosten tallentamiseen tietokantaan.
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4.7 Sateilykopin rakentaminen

Sateilykoppia suunniteltiin aluksi tietokoneella CAD-ohjelmalla. Sateilykopin runko ra-
kennettiin elokuun lopussa. Runko tehtiin alumiinirakenteista, joihin kiinnitettiin lyijya si-
saltavat vanerilevyt, jotka on suunniteltu niin, etta lyijyt menevat toisiinsa limittain. Nain
sateily ei paase reunoistakaan sateilykopin ulkopuolelle. Taman toteutus ei onnistunut
halutulla tavalla, silla vanerilevyjen valissa olevat lyijyt oli asennettu vanerilevyjen kes-
kelle eika sisareunan lahelle. Sateilykopin reunoihin ja kulmiin jouduttiin jalkeenpain
asentamaan metalliin kdarityt lyijypaneelit, jotka voidaan nahda kuvassa 13. Myo6s séatei-
lykopin ovia avatessa tuli ilmi, ettd osa lyijya oli paljaana ja kosketettavissa ovien reu-
noilla. Tama on tarkoitus maalata jalkeenpain. Sateilykopin oveen asennettiin myos ik-
kuna, mika tehtiin poraamalla reikd oveen ja asentamalla ikkuna reikdan. Ikkuna sisaltaa
lyijya, mika vastaa 2 mm:n paksuista lyijylevya, joten sen lapi voi turvallisesti havainnoida

kopin sisaisia tapahtumia.

Pelkan lyijyn osuus sateilykaapissa painaa yli 500 kg, joten kyseessa on melko raskas
rakennelma. Sateilykopin painon takia jouduttiin jalkeenpain korjaamaan hieman ovien
runkoa, silld ovet olivat notkahtaneet muutaman millin, jolloin niitd ei saanut enaa kun-
nolla kiinni. Korjaustoimenpiteend yhta alumiinivartta lyhennettiin ja asennettiin sellai-
seen kohtaan, missa se tuki ovea paremmin. Sateilykopin ollessa niin raskas oli sateily-
kopin siirtdminen otettu huomioon suunnittelussa. Runkopohja on suunniteltu niin, etta

tarvittaessa pumppukarryt voidaan tyontaa sateilykopin alle, jolloin sita on helppo siirtaa.

Sateilykopin toimivuus todennettiin erilliselld vuotosateilytestilla, jossa asianmukaisen
koulutuksen saanut henkild valotti sateilyputkipaalla ja mittasi testikopin ymparille asete-
tuilla vuotosateilymittareilla mahdollisia vuotokohtia. Kyseisen testikopin testeissa ilmeni

vuotokohta, joka korjattiin asentamalla lisaa lyijya vuotokohtaan.



23

5 Lohkokaaviorakenne ja komponentit
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Kuva 10. Sateilyputkipaan testaustydpisteen lohkokaaviorakenne.

Kuvasta 10 voidaan nahda testijarjestelman kaikki komponentit, miten ne on kytketty tai
on mahdollista kytkea toisiinsa. Se kuvaa hyvin kaiken oleellisen ylatasolla, ja kuvaa
kaytettiinkin projektissa usein ohjeistuksen apuvalineena. Tarkastellaan, mitd kom-

ponentit tekevat.

MES:n tavoite on toimia pilvipalvelimella ja kaskyttaa testiohjelmistoa sielta. MES-tieto-
kantaan on myds tarkoitus tallentaa testien tulokset. Ethernet-yhteyden ollessa poikki tai
muun vastaavan ongelman ilmaantuessa MES toimii myds paikallisella tietokoneella.
LeakSoft vuorostaan toimii vain tydpisteen paikallisella tietokoneella ja kaskyttda omia
komponenttejaan sielta. LeakSoftin kaskyttdmiin komponentteihin kuuluvat servomoot-
tori, jota ohjataan moottorinohjausyksikon avulla, C-kaaressa olevat ionisaatiokammiot
(kuva 11), jotka ovat kytkettynd PTW:n MULTIDOS monikanavaiseen mittausyksikkdon
(kuva 12) ja itse ohjelma, jossa ionisaatiokammioiden keradma data muutetaan ja nay-

tetdan operaattorille kuvaajina.
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lonisaatickammio
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Servomoottori

Kuva 11. PTW:n C-kaari, jossa on 18 ionisaatiokammiota asennettuna. C-kaari on kiinnitetty pe-
rusyksikkdon, jossa on myds servomoottori. Kuvassa nakyvat myds kaapelit, jotka on kytketty
testattavaan sateilyputkipaahan, seka sateilykoppi.

Kuvassa 11 nakyva PTW:n vuotosateilymittaukseen tehty laite noudattaa standardin IEC
60601-1-3 vaatimuksia. Silla voidaan mitata putkipdan sateilyn annosmaara ja annosno-
peutta 18 pisteessad samanaikaisesti. Jarjestelma tayttdd myés FDA:n 1020.30 (4;k) —
vaatimusmaarittelyn, jossa maaritelladn mm. mittausetaisyyden olevan yksi metri, seka

yksittaisen ionisaatiokammion dimension olevan 20 cm ja mittausalan 100 cm? [6; 7; 8].

lonisaatiokammiot taytyy kalibroida kahden vuoden valein. Ne voidaan kalibroida joko
lahettamalla takaisin myyjalle tai ostamalla sateilylahde, jolla voidaan mitata ionisaa-
tiokammioiden tarkkuus. Kun sateilylahteen sateilyarvo tiedetaan, voidaan arvoa verrata
ionisaatiokammioiden mittaamiin tuloksiin. Sateilylahteen kasittelemiseen tarvitaan asi-
anmukaiset koulutukset ja viranomaisen lupa kyseisessa maassa. Sateilylahteen hank-

kimisessa olisi hyvana puolena se, etta kalibroinnin voi hoitaa heti tarpeen vaatiessa
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yrityksessa. Tama saastaisi aikaa ja rahaa. Tahan ei kuitenkaan ryhdytty projektin ai-
kana, silla esim. paperitdiden hoitamiseen ei ylimaaraisia resursseja I0ytynyt, eika sen
hankinta ollut kiireellistd. Huono puoli sateilylahteella olisi ollut sen sailyttamisen ongel-
mallisuus. Radioaktiivisen aineen sailyttaminen vaatii erikoisjarjestelyja kuten sille suun-
nitellun varastointitilan. Toinen huono puoli on se, etta sateilylahdetta ei pysty kytkemaan

pois paalta, joten virheellisesti kasiteltyna sen lahella olevat henkilot altistuvat sateilylle.

Kuva 12. PTW:n MULTIDOS T11037 mittausyksikkd, johon on kytketty alla oleva PTW LS18
T11036. Yhdessa nama muodostavat 18-kanavaisen mittausyksikon.

PTW:n MULTIDOS-mittausyksikkdé on IEC 60731:n kenttdluokan standardin tayttava
laite. IEC 60731 on kansainvalinen standardi, jossa on maaritelty sadehoitoon tarkoitet-

tujen dosimetrien vaatimukset [9].

Jotta LeakSoft pystyy kaskyttamaan naitd komponentteja, on tietokone yhdistetty moot-
torinohjausyksikdlle ja PTW:n mittausyksikdlle RS-232-sarjaportilla. Tietokone on yhdis-

tetty RS-232-sarjaportilla my6s dosimetrille ja USB-kaapelilla tarratulostimelle.

Ohjauskortti on keskeinen osa testijarjestelmaa, silla se toimii rajapintana tietokoneen ja
sateilyputkipaan testijarjestelman laitteiston valilla. Ohjauskortin paatehtava on toimia
testijarjestelman laitteiston kommunikoijana ja kaskyttajana. Kaskyttamiseen tarvitaan
prosessori suorittamaan konekielisia kaskyja. Lisaksi tarvitaan yrityksen oma tietoko-
neohjelma, jonka perusteella prosessori toimii. Prosessori ja tietokoneohjelma on asen-
nettu piirikortille. Ohjauskortti on yhdistetty generaattorikortille (generator board), kolli-

maattorin ohjauskortille (collimator control) ja sateilyputkipadhan (DUT).
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Kollimaattorin ohjaukseen tarvitaan oma piirikortti. Yhdysvaltojen viranomainen FDA
vaatii, etta kollimaattoria ja sateilyputkipaata taytyy testata yhtenad kokoonpanona. Sen
takia testijarjestelma on suunniteltu niin, ettd kollimaattori voidaan siihen liittaa. Kolli-
maattori ei viranomaismaarayksesta huolimatta ole taysin pakollinen, mikali erillisella

testilla voidaan todeta jonkun muun esineen tayttavan kollimaattorin tehtavan [6; 7].

Generaattorikortti on tarkea osa testijarjestelmaa. Sen paatehtadva on muuntaa sahko
sateilyputkipaalle sopivaksi eli toimia rontgengeneraattorina ja monitoroida turvakytki-
mid. Turvakytkimet ovat asennettuina sateilykoppiin tunnustelemaan ovien tilaa. Kun tur-
vakytkinten tila muuttuu ON-tilasta OFF-tilaan, saa generaattorikortti siita viestin, jolloin

sadetys loppuu mikali jokin testivaihe on kaynnissa.

Sateilykoppi on luonnollisesti tarkea osa testijarjestelmaa tyéturvallisuuden kannalta.
Testijarjestelman mittauslaitteet ja sateilyputkipda ovat sateilykopin sisalla valotusten ai-
kana (kuva 11), jolloin testit saadaan tehtya turvallisesti altistamatta tydntekijoita ront-
gensateille. Sateilykoppi ja koko tydpiste on katselmoitu moneen otteeseen, jotta se olisi
mahdollisimman ergonominen tuotantoprosessin ja operaattorin kannalta. Sen taytyy
my0s tayttda kaikki turvallisuuskriteerit kuten esimerkiksi, ettd mikdan komponentti ei
esta katossa olevan sprinklerin vesisuihkua tulipalotilanteessa. Jarjestelmalla on myos
pakko olla hata-seis-kytkin, jolla saadaan tarvittaessa sahkoét katkaistua. Projektin aikana
hata-seis-kytkin oli asennettu huonoon paikkaan, mutta se huomattiin katselmoinneissa

ja korjattiin.
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Kuva 13. Tyopiste kokonaisuudessaan. Sateilykopin vieressa nakyvilla tietokone, tulostin seka
kaikki jarjestelman kayttdmiseen tarvittavat osat.

6 Testijarjestelman validointi

Jotta testijarjestelma voidaan ottaa tuotantokayttddn, on sen lapaistava hyvaksytysti mo-
net testit ja validoinnit. Testeilla katsotaan, etta kaikki jarjestelman komponentit tayttavat
tehtavansa, ja etta sita on turvallista kayttaa. Testijarjestelman taytyy myos tayttaa kaikki
kriteerit, jotka ovat vaatimusmaarittelyssa. Vaatimusmaarittely tehdaan aina ennen var-
sinaisen testijarjestelman rakentamista. Talla tavoin testijarjestelmaa rakennettaessa
voidaan vaatimusmaarittelya kayttaa eraanlaisena tydohjeena. Kun testijarjestelmaa ra-
kennettaessa tulee vaihe, missa joudutaan tarkastelemaan laitteen ominaisuuksia, voi-

daan vaatimusmaarittelya kayttaa apuna.
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Vaatimusmaarittelyn lisdksi tehdaan validointisuunnitelma ja validointiraportti. Validointi-
suunnitelman tarkoitus on toimia eraanlaisena tyoohjeena valmista testijarjestelmaa tes-
taavalle henkildlle. Kun testijarjestelma on testattu, tayttaa testaaja validointisuunnitel-
maan testien tulokset, jolloin siitd tehdaan validointiraportti. Hyvin tehdyssa validointi-
suunnitelmassa voi olla yksityiskohtaisesti esitetty, miten jokin testi tehdaan. Toisaalta
asianmukaisen koulutuksen saaneet henkilot tekevat testit, joten usein validointidoku-
menteissa on kerrottu vain tarvittava, kuten voiko testin tehda silmamaaraisesti vai tar-

vitseeko siihen mittauslaitteita.

Vaatimusmaarittely, validointisuunnitelma ja validointiraportti ovat dokumentteja, jotka
kirjoitetaan sellaiseen muotoon, etta viranomaiset voivat niiden avulla auditoinneissaan
todeta testijarjestelman toimivan turvallisesti ja odotetulla tavalla. Dokumentteja teh-
dessa on siis otettava huomioon monet asiat kuten viranomaismaaraykset ja yrityksen

laatupolitiikka.

6.1 Validointidokumenttien laatiminen

Validointidokumenttien tekeminen aloitettiin hyvissa ajoin, silla vaatimusmaarittelysta
tehtiin ensimmaiset versiot jo toukokuussa 2016. Alustavien suunnitelmien mukaan tes-
tijarjestelman ajateltiin olevan valmis elo-syyskuussa, joten aikaa dokumenttien hiomi-
seen oli paljon. Validointisuunnitelman ja -raportin kirjoittamista ei kuitenkaan viela aloi-
tettu. Tama johtui siita, ettd niissa viitataan jokaisessa testivaiheessa vaatimusmaaritte-
lyssa esitettyihin vaatimuksiin, joten vaatimusmaarittelyn ollessa viela kesken ja hyvak-
symatta oli validointisuunnitelmaa ja -raporttia turha tehda. Ensimmaisissa vaatimus-
maarittelyn versioissa oli kunnianhimoisia vaatimuksia, jotka olisivat tehneet testijarjes-
telmasta melkein taysin automaattisen. Tahan myos pyrittiin projektin aikana. Kaytan-
nossa vaatimusmaarittelya jouduttiin kuitenkin muuttamaan aina sen mukaan, miten pro-
jektissa edettiin. Asioiden mydhastyessa ja maaraajan ldhestyessa jouduttiin projektissa

tekemaan kompromisseja, jotka sitten osaltaan vaikuttivat vaatimusmaarittelyihin.

Kun projektin maaraaika oli alle kuukauden paassa, tuli paatds tehda validointidokumen-
tit valmiiksi. Koska vaatimusmaarittelyssa on maaratty, ettd testijarjestelman on pakko

pystya suorittamaan tiettyja testeja putkipaalle oikeassa jarjestyksessa, oli myos testien
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tyonkulkudokumentin oltava valmis. Tama johtui siita, etta tydnkulkudokumenttiin viitat-
tiin seka vaatimusmaarittelyssa etta validointisuunnitelmassa ja sen raportissa. Tydnkul-

kudokumentti laadittiin liitteenad 1 olevan testisyklilistan pohjalta.

Ty6nkulkudokumentissa on testisyklin listauksen lisdksi vuokaavioiden avulla esitetty jo-
kaisen testivaiheen eri tapaukset. Esimerkiksi generaattorin herate (gen init), joudutaan
testaamaan niin, etta testijarjestelmaan laitetaan herate-komento, jolloin vastaukseksi
saadaan joko "OK” tai "ERROR” (kuva 14). Validointitesteissa joudutaan jokaisen testi-
vaiheen kaikki tapaukset testaamaan, jotta jarjestelman voidaan todeta toimivan halu-

tulla tavalla.

Perform Gen init

(commands).

M2M: ERROR

Kuva 14. Esimerkki testisyklin yksinkertaisesta vuokaaviosta. Generaattorille 1dhetetdan herate-
komento, josta saadaan paluuviestind OK tai ERROR.

Vuokaavioita kaytetdan myds hahmotuksen helpottamiseksi. Ohjelmoijat pystyvat vuo-
kaavioiden avulla paremmin hahmottamaan, miten ohjelman halutaan suorittavan testi-

vaiheet.

Usein validointidokumentoinneissa on haasteena maaritella testijarjestelman eri osa-alu-
eet, kuten mika kuuluu ohjelmistoihin, sahkoistyksiin ja mika testijarjestelman mekaniik-
kaan. Maarittely on haasteellista sen takia, etta itse testijarjestelmassa kaikki edella mai-
nitut osa-alueet ovat osittain integroituja. Myos testijarjestelman ollessa niin laaja pro-
jekti, jossa monet osastot tekevat yhteistydta saadakseen komponentit keskenaan toi-
mimaan, on haasteellista tulkita missa rajapinta kulkee. Jotta rajapintojen tulkitseminen

olisi helpompaa, tehtiin erdanlainen lohkokaaviorakenne (kuva 15).
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Kuva 15. Lohkokaaviorakenne rajapintojen hahmottamista varten. MES toimii tdssa tapauksessa
paikallisella tietokoneella.

Tyonkulkudokumentissa laaditut ohjelman testivaiheet koskevat MES:n ja testijarjestel-
man laitteiston valista kommunikointia, mikd nakyy kuvassa 15 hehkulla varustetulla

nuolella.

Kun tyonkulkudokumentti saatiin tehtyd melkein valmiiksi, voitiin sen pohjalta suunnitella
validointisuunnitelman testivaiheita. Validointisuunnitelman kaikki testivaiheet tulevat
suoraan vaatimusmaarittelysta. Koska yksi vaatimus oli, etta testi voidaan suorittaa tyon-
kulkudokumentin mukaisesti, jouduttiin testijarjestelman vaatimusmaarittelyssa viittaa-
maan tyénkulkudokumenttiin. Talldin validointisuunnitelmassa jouduttiin suunnittele-

maan testisyklin testivaiheet tydnkulkudokumentin mukaisesti.

Validointidokumenttien laatiminen oli haasteellista, silla siina joutui miettimaan koko tes-
tijarjestelman kokonaiskuvaa yksityiskohtineen. Haasteita oli erityisesti validointisuunni-
telmassa, miten jokaisen testijarjestelman ominaisuuden testaaminen taytyi suunnitella.
Esimerkiksi MES:n ominaisuuksien testaamisen suunnitteleminen oli hankalaa, silla oh-
jelma kehittyi joka paiva, eika sen kayttoliittymaa paassyt katselmoimaan kesken ohjel-
moinnin. Tama tarkoitti sita, ettd MES:n validointisuunnitelma kirjoitettiin periaatteessa

sokeasti tietdmatta, miten ohjelma loppujen lopuksi tulisi toimimaan. Hyva esimerkki on
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litteessa 2, jossa testi 6:ssa vaihe 2:ssa on kirjoitettu, miten MES avaa kokoonpanolin-
jassa kootun sateilyputkipaan tietokannan sarjanumeron perusteella. Tatd suunnitelta-
essa ei nahty, minka nakoinen kayttoliittyma on, miten se kayttaytyy tai millaisia ohjeita
operaattorille nakyy, mutta tekstissa piti silti olla tarpeeksi tarkat ohjeet viranomaisvaati-
musten tayttamiseksi. Testeissa taytyi suunnitella myds tahalliset virhetilanteet, jotta tie-

dettiin jarjestelman ilmoittavan niistakin.

Ensin validointidokumentteja tehtiin ottamalla mallia vanhoista validointidokumenteista.
Pyyntd oli, ettd uudet validointidokumentit kirjoitettaisiin kokonaan englanniksi, jotta vi-
ranomaisten auditoinneissa olisi helpompaa vastata heidan esittamiin kysymyksiin. Kun
ensimmaiset versiot olivat valmiina, huomattiin, etteivat vanhan mallin mukaan tehdyt

versiot noudattaneet nykyisin kaytettavissa olevaa 1Q OQ PQ -mallia.

IQ OQ PQ -lyhenne tulee englanninkielisistd sanoista "Installation Qualification, Opera-
tional Qualification, Performance Qualification”. IQ OQ PQ -mallissa on tarkoitus listata
selvasti kaikki testijarjestelmaan asennettavat komponentit, niilden toiminta ja testien jal-
kikatsaus. Uudella mallilla pyritdan kattamaan kaikki auditoinneissa esille tulevat kysy-
mykset. Sen pitéa olla my6s verrannollinen muihin validointidokumentteihin, joten doku-

mentteja laadittaessa ei voi soveltaa liikaa.

Yksi ajatusmalli oli, ettei vaatimusmaarittelyssa olisi esitelty mitdan yksityiskohtia vaan
testijarjestelma esiteltaisiin vain yleisella tasolla. Siina viitattaisiin niihin tyddokumenttei-
hin, joita projektin yhteydessa oli kaytetty jo pidemman aikaa. Taman ajatusmallin mu-
kaisesti validointidokumentteja hiottiin muutamia paivia. Mydhemmin paatettiin, etta va-
lidointidokumenteissa taytyy olla tarkat raja-arvot ja parametrit testeille, joihin validointi-
testeissa voitaisiin verrata. Lopputulos oli jonkinlainen yleisen tason ja tarkan mallin

kompromissi.

6.2 Testaussuunnitelma

Testijarjestelman testaaminen suunniteltiin projektin etenemisen yhteydessa. Testaus-
suunnitelmat kirjattiin validointisuunnitelmaan, mista nahdaan esimerkki liitteessa 2 (va-
lidointisuunnitelman testivaihe 6). Putkipaiden eri valotukset taytyy testata etukateen,
jotta tiedetaan jarjestelman pystyvan mittaamaan tulokset oikein. Jotta naita testeja voi-

tiin tehda, oli sateilykoppi kuitenkin testattava ensin. Sateilykopin testaaminen kirjattiin
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omalle dokumentille, joka sitten liitettiin validointisuunnitelmaan. Kun sateilykoppi oli val-
mis, voitiin sateilytesteja suorittaa uudella jarjestelmalld. Uuden testijarjestelman tuloksia
verrattiin nykyisten testijarjestelmien tuloksiin. Kun tulokset vastasivat toisiaan, todettiin
jarjestelman toimivan kuten pitda. Haasteellista oli saada testitulokset vertailukelpoisiksi.
Esim. nykyisten laitteiden sateilyannosnopeuden mittausarvot lasketaan rontgensatei-
lynd per minuutti (R/min), kun taas uudessa testijarjestelmassa haluttiin siirtya Sl-yksi-

koihin, jolloin rontgenit piti muuttaa Grayksi, esim. mGy/min.

Kaikille sateilytesteille oli myés maaritettava raja-arvot. Vain arvojen tayttyessa voidaan
sateilyputkipaan todeta toimivan kuten pitda. Raja-arvot laskettiin ja listattiin omaan do-

kumenttiin. Lopulta dokumentit katselmoitiin ja eri vastuuhenkilét hyvaksyivat ne.

7 Valmiin testilaitteiston hyvaksynta

Testijarjestelmalla taytyy kokonaisuudessaan olla hyvaksytyt dokumentit sen jokaiselle
komponentille. Ohjelmointiryhma tekee omat validointidokumenttinsa ohjelmistoistaan,
piirikorttien tekijat piirikorteistaan, turvallisuusvastaavat turvallisuudesta ja niin edelleen.
Tassa tydssa esitetyt validointidokumentit ovat siis vain osa suurempaa kokonaisuutta,
mutta yhta tarkeitad. Sateilykoppi oli hyvaksytysti lapaissyt testinsa ja siita oli dokumentit,
jotka liitettiin validointidokumentteihin. Ohjelmisto oli todettu toimivaksi ja silla pystyi te-
kemaan testit. Testijarjestelman validointisuunnitelma ja vaatimusmaarittely oli hyvak-
sytty. Enaa tarvitsi suorittaa validointisuunnitelman mukaiset testit ja laatia siita validoin-
tiraportti. Jos validointiraportissa ei ilmene ongelmia, voidaan todeta sen toimivan halu-

tulla tavalla. Nain ollen testijarjestelmaa voidaan kayttaa tuotannossa.

Validointisuunnitelman mukaiset testit tehtiin hyvaksytysti.

8 Tyoohjeet

Valmis testijarjestelma tarvitsee tydohjeet. Tydohjeille oli olemassa valmis pohja, jota
muokattiin Powerpoint-ohjelmalla. Tydohjeet suunniteltiin valmiin testisyklilistan pohjalta,
jossa kaikki tydvaiheet olivat valmiina ja suurin osa ohjeistuksestakin. TyOpisteelta ja sen
komponenteista otettiin kuvia, jotka liitettiin tydohjeisiin. Esimerkiksi ohjeiden alussa ker-

rotaan operaattorille "lue putkipaan sarjanumero” ja siihen liitettiin kuva kasikayttdisesta
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viivakoodin lukijasta, joka on asennettuna tydpisteelle. Nain ohjeista on saatu lyhyet ja
ytimekkaat. Tyoohjeissa siis kuvataan jokaisen tyovaiheen tehtava ja milla tyokaluilla se
suoritetaan. Uudelle testijarjestelmalle jarjestetddn myods kayttdkoulutus, jotta silld ope-

roivat tyontekijat voivat kayttaa sita turvallisesti ja oikein.

9 Kehitysideat

Vaikka testijarjestelma toimii ja suorittaa tehtavaansa, siind on paljon asioita, joita voi-
daan edelleen kehittdd. Suurin osa kehitysideoista voidaan poimia suoraan niista karsi-
tuista ominaisuuksista, jotka jouduttiin hylkdamaan kiireellisen aikataulun vuoksi. Suurin
tallainen ominaisuus on PTW:n LeakSoftin ja yrityksen MES:n vélisen rajapinnan ohjel-
moiminen. Kun rajapinta saadaan kehitettya, saadaan koko testijarjestelman tyovai-
heista taysin automaattisia, kuten aluksi suunniteltiin. Tavoite oli, ettd MES noutaa itse
testien tulokset tietokoneelta, tallentaa ne tietokantaan ja vertaa tuloksia raja-arvoihin.
Koska rajapintaa ei ollut, oli ohjelmaan pakko tehda sellainen ominaisuus, ettd operaat-
tori voi sy6ttaa vuotosateilytestien tulokset kasin. Visiosta, jossa operaattorin ei tarvitse
puuttua testijarjestelman toimintaan testien aikana, jouduttiin projektin aikana luopu-
maan. Koska rajapintaa ei ollut ja LeakSoft toimii eri tietokoneella kuin MES, joutuu ope-
raattori toimimaan kahden tietokoneen valilla. Tulevaisuudessa jarjestelmaa voidaan ke-

hittda niin, ettei operaattorin tarvitse testisyklien aikana puuttua testeihin.

Toisesta tietokoneesta olisi tarkoitus paasta eroon mahdollisimman nopeasti. Tama vaa-
tisi sen, etta syy LeakSoftin kaatumiselle I6ydettaisiin. Yritys onkin jatkuvassa yhteyden-
pidossa PTW:n kanssa, kunnes ohjelma saadaan toimimaan yrityksen omalla tietoko-

neella.

Kun séteilyputkipaata pyoritetdan, tulee vuotosateilymittauksien tuloksista epatarkkoja
verrattuna siihen, ettd sateilyputkipaa olisi paikoillaan. Myds mitd nopeampi pyoritys on,
sitd epatarkempi mittauksien tulos. Tulevaisuuden tuotantohaasteita silmalla pitden voi-
daan testeilla kokeilla, missa menee raja sille, milloin vuotosateilyn mittaus on lilan epa-
tarkka ja nain ollen tulokset epéaluotettavia. Nain ollen pyoritysta voi nopeuttaa hallituissa

rajoissa, jolloin putkipaita voidaan testata nopeammin.
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Tuotannon nopeuttamiseksi myOs tydergonomiaa taytyy parantaa. Sateilyputkipda on
painava ja sen asettaminen testijarjestelmaan on hankalaa, joten asettamisen helpotta-
miseksi on kehitettava jokin tydkalu. Nain prosessista saadaan nopeampi ja ergonomi-

sempi.

10 Yhteenveto

Tyon tavoitteena oli tehda nykyaikainen testijarjestelma, jossa testataan hammasrént-
genlaitteisiin asennettavia sateilyputkipaita. Lopputuloksena oli uusi toimiva testijarjes-
telma, joka taytti kaikki tarvittavat viranomaisvaatimukset ja yrityksen omat laatuvaati-
mukset. Projektin haasteellisen aikataulun ja monien ongelmien takia lopputulosta ei kui-
tenkaan saatu vastaamaan niita visioita, joita projektin alkuvaiheissa oli, vaan testijarjes-
telmassa on jouduttu tekemaan monia pysyvia ja tilapaisid kompromisseja. Niista huoli-
matta testijarjestelmalla voidaan tehda kaikki tarvittavat sateilytestit turvallisesti ja luotet-
tavasti. Tulevaisuudessa testijarjestelmaa tullaan viela kehittdamaan, jotta tilapaisista
kompromisseista paastdan eroon. Tavoitteena onkin, ettd testijarjestelmalla voidaan
suorittaa kymmenia testeja paivassa, mika ei ole viela mahdollista testijarjestelman ny-

kyisessa muodossa.

Jotta sateilyputkipaitd voidaan tulevaisuudessa testata yha useampia kappaleita pai-
vassa, ei pelkka testijarjestelman kehittdminen riitd. Tuotantolinjan virtauksessa ei ole
viela otettu huomioon uutta tyopistettd, joten myds sateilyputkipaiden tuotantolinjaa jou-
dutaan hieman muokkaamaan tuotannon virtauksen parantamiseksi. Nama muutokset

vaativat omat tulevaisuuden projektinsa.

Projektin aikatauluttaminen olisi voinut olla parempi. Kaikille ei ollut selvaa projektin ai-
kataulusta, mika aiheutti vaarinkasityksia. Vaikka projektia suunniteltiinkin jo kesan
alussa, tuli loppua kohden kiire. Projektin aikana olisi pitkin kesda voinut olla maaraai-
koja, joihin mennessa tiettyja asioita olisi pitanyt tehda. Nain koko projektin parissa tyos-
kennellyt joukko olisi pysynyt paremmin aikataulussa. Esimerkiksi tarvittavien osien ti-
laaminen venyi monelta osin niin myohaiseksi, ettd osien saapuessa asentamisella ol
kiire. Joitain osia jaikin kokonaan tilaamatta maaratyssa ajassa, mutta niita ei katsottu
pakollisiksi komponenteiksi testijarjestelman toiminnan kannalta. Tallainen komponentti

on esimerkiksi varavirtaldhde, joka tullaan tilaamaan ja asentamaan myéhemmin.
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Ongelmista huolimatta lopputuloksena oli onnistunut projekti, jota tullaan jatkossa kehit-

tamaan ja kayttamaan yrityksen tuotannossa.
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Sateilyputkipaan testisyklin suunnittelu
Alla esimerkki suunnitteluvaiheessa olleesta testisyklista.
Cycle Step MES Steps Operator Steps
1 Tell operator: "Lue putkipdan sar-
janumero"
2 Read the THA S/N barcode.

3 Check bar code information and
save it to MES.

Tell operator: "Aseta putkipaa tes-
4 teriin. Kiinnitd kaapelit ja aseta
START LYIJYPALA séteilyikkunan eteen”

Install and lock THA in the
tester.

Connect cables.

Insert lead piece on the expo-
sure window.

Close tester door.

© (0| N[O O,

Push button to start the TEST.

Initialize test cycle 10 | Wait push button.

11 Perform Gen Init. ( COMMANDS )

12 Tell operator: "Kaanna nalli ON -
asentoon"

Turn remote switch ON, press

13 OK.

PUP (Power-up pro-{ 1, | \y it push button.

cedure)
15 Check tester door safety switch. (
COMMANDS )
16 Perform power-up test. ( COM-
MANDS ).
17 Tell operator: "Kaanna nalli OFF -
asentoon"
Turn remote switch OFF,
18
press OK.
19 | Wait push button.
Leakage radiation |20 | (T oFatege, [adaton erpo
Tell operator: "Kaynnista LeakSoft
mittaus"

21 ( Leakage measurement and rota-

tion, controlled by different soft-
ware. )
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Start LeakSoft test.
22 ( Leakage measurement and
rotation, controlled by different
software. )
When exposure over (System: OK
)!
23
tell operator: "Lue mittaustulokset
LeakSoftista ja kirjaa ne kantaan"
Tell operator: "Poista LYIJYPALA
24 oy
sateilyikkunan edesta
o5 Remove the additional lead
piece.
26 Push button to continue the
TEST.
27 | Wait push button.
28 Tell operator: "Kaanna nalli ON -
asentoon"
HVL + Dose rate + Turn remote switch ON, press
kV-rate 29 OK.
30 | Wait push button.
31 Check tester door safety switch. (
COMMANDS )
Perform HVL + Dose rate + kV-
32 |rate exposure
( COMMANDS )
Retrieve results from radiation me-
33
ter after the exposure.
34 Save Dose rate ( and other stuff )
to i7000. ( COMMANDS )
35 |Testis Passed.
36 | Print THA Label.
Tell operator: "Irroita kaapelit ja ota
37 R s eem
END putkipaa testerista
38 Open door.
39 Disconnect all cables.
40 Remove THA from tester.
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Alla esimerkki kehitysvaiheessa olleesta validointisuunnitelman testisuunnitelmasta.

Test6 TESTED BY DATE
Test name: Test cycle
Requirement(s) to be tested: 6a

ACTION

EXPECTED RESULT / LIMIT

RESULT

1 | 6a) The test cycle is to be carried out ac-
cording to the D519043 —document.

The test is carried out as docu-
mented in D519043.

2 | 6a) Entering tubehead S/N to the tester
shall open the correct THA S/N test case.

Input the S/N from tubehead assembly to

the tester.

System opens a test case with the
correct THA S/N.

3 | 6a) Entering an incorrect tubehead S/N

to the tester shall lead to an error.

Fail-case scenario shall be tested by pur-
posely setting a wrong item S/N or by
setting a S/N that has already been

taken.

Correct test case cannot be

opened.

4 | 6a) Performing Gen init.

Press start button in the correct phase in

the test cycle to perform Gen init.

M2M: OK

5 | 6a) Performing fail case for Gen init.

Fail case shall be tested by pressing start
button while generator is not connected

to workstation.

M2M: ERROR
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6a) Checking tester door safety switch.

The functioning of the safety switch is
noted by opening the hatches a little bit
one at a time and trying to expose.
(Check test 3 for visual test of the safety

switch.)

When doors are closed, response
is M2M: On

The expose function of the gener-
ator must not be started when the
response from tester door is
M2M: Off.

6a) Performing PUP test.

When remote switch is ON and OK-but-
ton is pressed in the correct phase, PUP

is performed.

M2M: OK

6a) Performing fail case with PUP test.

Fail case scenario shall be tested by pur-
posely having remote switch turned OFF
or by having a cable unconnected to
THA.

M2M: ERROR

6a) Performing leakage radiation test.

When remote switch is OFF and OK-but-
ton is pressed in the correct phase, leak-

age radiation exposure is performed.

M2M: OK

10

6a) Performing fail case with leakage ra-

diation test.

Fail case shall be tested by purposely
having remote switch ON or by having a

cable unconnected to THA.

M2M: ERROR

11

6a) The highest value and its respective

angle shall be saved to database.

The highest value and its angle shall be

input to a form in the workstation.

(MES shall only accept values between
the min. and max. accepted values. Min.
and max. values are defined in D519009

—document.)

MES accepts values between the
defined min. and max. values ac-
cording to D519009 —document.
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12

6a) Performing fail case for inputting the
highest value and its respective angle to

database.

Fail case shall be tested by purposely in-
putting values that are not within the ac-
cepted min. and max. values defined in
D519009 —document.

An indication stating that values

are not accepted shall occur.

13

6a) Performing HVL + dose rate + kV-

rate test.

When remote switch is still OFF and
“continue” button is pressed in the cor-
rect phase, HVL + dose rate + kV-rate

exposure is performed.

M2M: OK

14

6a) Performing fail case for HVL + dose

rate + kV-rate test.

Fail case shall be tested by purposely
having remote switch ON or by having a

cable unconnected to THA.

M2M: ERROR

Remarks during the test:

Enclosed documents:

Test Passed: []

Test Failed: []




