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Taman opinnaytetyon tarkoituksena on ollut kehittaa uusia ratkaisuja steriloin-
tipakkauksiin kuivapaperimateriaalia kayttden hygieenisyyden parantamiseksi.
Tyon toimeksiantaja on KopTeri-hanke, jonka tavoitteena on kehittdd puukui-
tupohjaisia tuotteita terveydenhuollon tarpeisiin. Tydssa on tutkittu mahdolli-
suutta kayttdd kuivapaperia sairaalatarvikkeiden steriloinnissa kaytettyjen pa-
perilaminaattipakkausten ja instrumenttikorien valmistusmateriaalina. Tydssa
on sovellettu, tyhjiomuovaustekniikkaa kuivapaperin muovaamiseen. Tyon
lopputuloksena on syntynyt, mahdollisesti metallisen instrumenttikorin korvaa-
va, kokeellinen kuivapaperista valmistettu kori.

Tyon tutkimusosuus on toteutettu kayttaen laadulliseen eli kvalitatiiviseen tut-
kimukseen kuuluvaa teemahaastattelu menetelméa. Kokeellisena menetel-
mana tutkimusosuudessa kaytettiin muovien lAmpémuovaamiseen kaytettya
tyhjiomuovaustekniikkaa. Tyodssa tutkittiin tyhjiomuovausmenetelmén soveltu-
vuutta kuivapaperin muovaamiseen. Teemahaastatteluista saatiin vastauksia
asetettuihin tutkimuskysymyksiin. Haastattelujen avulla pystyttiin kartoitta-
maan sterilointipakkausten ongelmia kayttajien nakékulmasta.

Opinnaytetyon alussa selvitetdédn tyon tausta ja tavoitteet, seka esitellaan toi-
meksiantaja ja yhteistyoyritykset. Taman jalkeen esitetdan tutkimusongelmat,
sterilointipakkausten kaytto ja sterilointi, sterilointipakkausmateriaaleille saa-
detyt standardit, tutkimusmenetelmat, seké haastattelujen tulokset. Tutkimuk-
sessa kaydaan lapi instrumenttikorin suunnittelun ja valmistuksen vaiheet. Lo-
puksi esitetdan johtopaatoksia, seka jatkokehitys ehdotuksia.
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The purpose of this research was to develop new solutions for sterilization
packaging by using air-laid paper. This study was commissioned by the Kop-
Teri Project whose object is to develop wood fiber based products for the
needs of medical care. This study examines the possibility of using air-laid
paper as production material for such sterilization packaging, like pouches of
paper, plastic film construction and sterilization baskets. Vacuum shaping
technology was used to shape air-laid paper. The result of this work was an
experimental basket made of air-laid paper, which could be as substitutive
product for the metallic basket.

The research was carried out qualitatively by using the thematic interview me-
thod. Vacuum shaping was used as the experimental method of the research.
The problems of sterilization packaging were examined from the standpoint of
users by conducting a thematic interview survey.

The thesis starts with a short introduction of the background of the research
and its purpose as well as it presents of the client and its cooperative compa-
nies. Hereafter the research problems are introduced as well as the usage of
sterilization packaging, the sterilization process, the standards, the research
method and the results of the interviews are given. The thesis goes through
the steps of designing and making the sterilization basket. The study ends
with a conclusion.



KESKEISET KASITTEET

KopTeri= Korkean teknologian puukuitupohjaisia alytuotteita terveydenhuol-

toon.

ALYKOP= Alykkaasti kotona pidempaan.

Autoklaavi

Autoklaavi on laite, jota kaytetaan sterilointiin.

Steriili

Esimerkiksi tyovaline on steriili, silloin kun se on tehty bakteereille elinkelvot-

tomaksi ja on puhdistettu taydellisesti.

Sterilointi

Sterilointi on kasittely, jossa esim. tydvaline saatetaan steriiliksi.

Valinehuolto

Valinehuolto on sairaalassa toimiva yksikko, jonka tehtavana on huolehtia sai-

raalan vélineiston pesusta, desinfektiosta ja steriloinnista.

Desinfektio

Desinfektio eli desinfiointi on menetelmd, jossa mikrobeja tuhotaan elottomas-

ta materiaalista kemiallisilla menetelmilla tartunnan estamiseksi.



Standardi

Standardi on jonkin organisaation esittdma maaritelma siitd, miten jokin asia

tulisi tehda.

Veden absorptio

Veden absorptio eli kuinka paljon esim. paperi imee vetta itseensa.
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1 JOHDANTO

1.1 Aiheen valinta

Aiheeni opinnaytetybhon sain Kymenlaakson ammattikorkeakoulun Kymi-
design & Business—yksikdn kautta Clinichem Oy:ltd. Opinnaytetydni toteutet-
tiin osana KopTeri—hanketta. Clinichem Oy oli huomannut ongelman sairaala-
valineiden steriloinnissa kaytettavien paperilaminaattipussien avauksessa.
Paperilaminaattipussia avattaessa paperi ja muovikalvo repeytyvat, muovikal-
VO repeytyessaan rullautuu ja saattaa rullautuessaan muuttaa steriloidun tuot-

teen epasteriiliksi.

Aihe oli haastava ja innostava, koska sairaalaympaéristd oli minulle ennestaén
vieras alue. Sairaalaympéariston mahdollisuuksia tuotekehitysnakokulmasta on
tutkittu suhteellisen vahan, ja se teki aiheesta mielenkiintoisen.

1.2 Aineiston keruu

Sairaalavélineiden steriloinnissa kaytettavat paperilaminaattipussit olivat mi-
nulle ennestaan vieras aihe, joten aluksi etsin aiheeseen liittyvaa tietoa kirjalli-
suudesta ja Internetista. Tutustuin myo6s sterilointipakkauksiin liittyviin stan-
dardeihin. Kesakuussa 2009 kavin vierailulla Kuusankosken aluesairaalan va-
linehuollossa, tutustumassa sairaalatarvikkeiden sterilointiin ja paperilaminaat-
tipussien kayttdon. Elokuussa 2009 perehdyin paperilaminaattipussien valmis-

tukseen Wipak Oy:n tehtaalla Nastolassa.

Tyoni edetessa vierailin Kymenlaakson keskussairaalan valinehuollossa tut-

kimassa paperilaminaattipussien varastointiolosuhteita ja sterilointiprosessin
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asettamia vaatimuksia pakkaukselle. Haastattelin valinehuollon henkilékuntaa
selvittadkseni tarkemmin paperilaminaattipussin ongelmia. Haastattelin myos
Kymenlaakson keskussairaalan leikkausosaston henkilokuntaa, saadakseni

tietooni paperilaminaattipussin ongelmia kayttgjien nakokulmasta.

1.3 Toimeksiantaja KopTeri—hanke

KopTeri on Kymenlaakson ammattikorkeakoulun hallinnoima osaprojekti, joka
sisaltyy laajaan AlyKop—hankekokonaisuuteen. AlyKop tuottaa metséateolli-
suuden, ICT—alan ja hyvinvointialan osaamisella uusia hyvinvointituotteita ja -

palveluja.

KopTeri—osaprojektin tavoitteena on tuottaa ja soveltaa Metséklusterin (2006)
tutkimusstrategian linjausten mukaisesti uusia, alykkaitd, toiminnallisia ja asia-
kaslahtoisia puukuitupohjaisia suojavalineita, suojamateriaaleja ja mittareita
terveydelle haitallisten tekijdiden tunnistamiseen, todentamiseen, taltuttami-
seen ja leviamisen estdmiseen erilaisissa tuoteryhmissa. (KopTeri-hankkeen
esite 2009)

1.4 Kymenlaakson sairaanhoitopiiri

Opinnaytetyossani toteutin haastattelututkimuksen Kymenlaakson sairaanhoi-
topiiriin kuuluvassa Kymenlaakson keskussairaalassa Kotkassa. Haastattelin
kahta leikkaussalin henkilokuntaan kuuluvaa henkilod sek& tutustuin va-
linehuollossa sterilointiprosessiin ja paperilaminaattipussien varastointiolosuh-

teisiin.
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1.5 Yhteisty0 yritykset

1.5.1 Clinichem Oy

Kausalassa sijaitseva Clinichem Oy on toiminut yhdeksan vuotta ja on merkit-
tava hygieniatuotteiden toimittaja. Clinichem Oy valmistaa kemiallisia steri-
loinnin kontrollituotteita ja tarjoaa kaikki valinehuollossa tarvittavat laitteet ja

tarvikkeet. (Clinichem—internetsivu 2010)

1.5.2 Wipak Oy

Wipak Oy perustettiin 1950- luvulla, Wipak Oy:n tehdas Nastolassa keskittyy
sairaanhoitosektorin ja elintarviketeollisuuden pakkauksiin. Nastolan tehdas
on Wipak Oy:n sterilointipakkausten tuotannon paayksikkd, missa valmiste-
taan standardien mukaisia sterilointipakkauksia puhdastilassa. (Wipak-

internetsivu 2010)

1.5.3 Lacell Oy

Lacell Oy:n tehdas avattiin Kausalaan helmikuussa 2010, tehdas valmistaa
sellupohjaisia kuitukankaita hygieniatuotteisiin. (Lacell-internetsivu 2010)

Opinnaytetydssani on kaytetty Lacell Oy:n valmistamaa kuivapaperia.
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2 TUTKIMUSASETELMA

2.1 Tutkimuksen viitekehys

Tutkimuksessani pyrin selvittamaan, miten steriloitavien paperilaminaattipus-
seja tulisi kehittaa, jotta ne vastaisivat paremmin kayttgjien tarpeita. Lahtékoh-
tana tutkimuksessa oli paperilaminaattipussien valmistajalta tullut tieto pussien
tamanhetkisistd ongelmista. Valmistajan mukaan pussien ongelmana on muo-
vikalvon ja paperin repeaminen. Revetessaan muovikalvo rullautuu ja pahim-
massa tapauksessa epasteriili ulkopinta koskettaa steriilid siséapintaa, jolloin
steriloitua tuotetta ei voida enaa kayttdd. Jos tuote muuttuu epasteriiliksi, se
on steriloitava uudelleen. Tuotteen uudelleen sterilointi vaati aikaa ja resursse-
ja. Jos tarvittavaa instrumenttia epasteriiliksi menneen tilalle ei ole, leikkaus

voidaan joutua perumaan, mutta onneksi niin kay harvoin.

Paperilaminaattipusseissa kaytetty hdyrypaperi valmistetaan alihankintana ul-
komailla, ja valmistuskustannukset ovat korkeat. Valmistajan toiveena oli 16y-
t&& korvaava materiaali, joka olisi halvempaa ja jonka valmistaja olisi kotimai-
nen. Valmistajan toiveesta tutkin myds mahdollisuutta korvata paperilaminaat-
tipussi pelkasta paperista valmistetulla. Tavoitteenani oli myds vertailla kol-
men eri valmistajan paperilaminaattipusseja ja kartoittaa mahdollisia eroaja

valmistajien valilla.

KopTeri-hankkeen tavoitteena on tuottaa puukuitupohjaisia tuotteita tervey-
denhuoltoon. Yksi opinnaytetyoni lahtokohta oli tutkia Lacell Oy:n valmistaman
kuivapaperin soveltuvuutta kaytettavaksi sterilointipakkauksissa seka tutkia
steriloinnissa kaytettavan instrumenttikorin valmistamista kuivapaperista tyh-

jiomuovausmenetelmaa soveltamalla.
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Sterilointipakkauksiin liittyvia tutkimuksia on tehty suhteellisen vahan. Aikai-
sempia tutkimuksia kuivapaperin kaytosta sterilointipakkausten materiaalina ei
ole. Tutkimuksia on tehty lahinnd pakkausten valmistuksessa kaytettavista
koneista ja eri sterilointimenetelmista. Kirjallisuutta kuivapaperista oli hyvin
vahan. Kokosin tietoja sterilointipakkauksista selvittamalla niille séadetyt stan-
dardit seka tutustumalla sterilointipakkausten kayttdon sairaalassa ja niiden
valmistukseen Wipak Oy:n tehtaalla Nastolassa. Sterilointipakkausten valmis-
tajia ja jalleenmyyjia on useita mm. Hefei Xingke Packaging Technology Co.
Ltd. Kiinassa ja GS Medical Packaking Inc. Kanadassa, mutta Wipak Oy on
ainut valmistaja, jolla on tehdas Suomessa. Esimerkkeja eri valmistajien pak-
kauksista on néhtavissa kuvissa 1-3.

Kuva 1. Kiinalaisen valmistajan pakkaukset. (Hefei Xingke Packaging Tech-

nology Co., Ltd.- internetsivu 2010)

Kuva 2. Kanadalaisen valmistajan pakkaukset. (GS Medical Packaking Inc.-

internetsivu 2010)
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Kuva 3. Wipak Oy:n pakkaukset (Wipak Oy — internetsivu 2010)

Kaytdssa olevat instrumenttikorit valmistetaan joko ruostumattomasta terak-
sestad tai muovista. Markkinoilla on myo6s kierratysmateriaaleista valmistettuja
kuitupakkauksia. Kierratysmateriaalien kayttd sterilointipakkauksissa ei ole
mahdollista, koska raaka-aineen alkuperaa ei tiedeta. (SFS-EN 868-3.2009.)

Kuva 4. Teraskori (Anping JinSheng hardware Mesh Co.,Ltd.- internetsivu
2010)
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Kuva 5. Muovitarjotin (Sterixx- internetsivu 2010)

Kuva 6. Kuitupakkauksia (Ecopulp- internetsivu2010)

2.2 Tutkimusongelma

Tutkimuksen pddongelma on:

Voidaanko nykyisin kaytdssa olevat paperilaminaattipussit ja instrumenttikorit
korvata kuivapaperista valmistetuilla?

Tutkimuksen alaongelmia ovat:
1. Kuinka usein paperilaminaattipakkaus repeaa avaustilanteessa?

2. Millaisia vaatimuksia sterilointiprosessi asettaa pakkausmateriaaleille?
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3. Millaiset tuotteet koetaan ongelmallisiksi kayttajan nakdkulmasta?

4. Soveltuuko kuivapaperi kaytettavaksi steriloitavissa pakkauksissa?

Vastauksia tutkimusongelmiin lahdin etsimaan kayttajien nakdkulmasta, haas-

tattelemalla Kymenlaakson keskussairaalan henkilékuntaa.

3 TEOREETTISET LAHTOKOHDAT

3.1 Paperilaminaattipussin kuvaus

Sterilointi vaatii pakkaukselta paljon, koska ainakin yhden pinnan tulee lapais-
td kaasuja, mutta ei kuitenkaan mikrobeja. Yleisin ja kaytetyin valinehuollon
pakkausmenetelmd on kuumasaumaajalla suljettavat paperilaminaattipussit.
Pakkaukset antavat tuotteille riittavan pitkan mikrobisuojan ja sailyvyyden ste-
riloinnin jalkeen. (Helenius, Kosonen & Pentti 2003: 200-201.) Paperilaminaat-
tipussit valmistetaan muovikalvosta ja hdyrypaperista. Sekda muovin etta pape-
rin tulee tayttaa steriloitaviksi tarkoitettujen pakkausmateriaalien kansainvali-
set standardit. Paperilaminaattipusseja on saatavilla erikokoisina ja rullina,
joista voidaan leikata tarvittavan mittainen pakkaus. Saatavilla on myds ns.
laskospusseja. Paperilaminaattipussien koot vaihtelevat pienesta 50x200
mm:n pussista aina 500x800 mm:n pusseihin. Sterilointipusseissa on saatava
my0s erilaisia sulkemisratkaisuja, esim. kuumasaumaajalla ja teipilla suljetta-
via pusseja. Pusseilla on eri valmistajia, ja eri valmistajien pussit voidaan tun-
nistaa erivarisistd muovikalvoista. Sterilointipusseissa on sterilointia osoittavat
indikaattorit, jotka osoittavat varin muutoksellaan, ettd pakkaus on kaynyt lapi
sterilointiprosessin. Kuvassa 7 on kolmen eri valmistajan paperilaminaattipus-
sit. Pussien koot 150x200 mm (sininen pussi), 100x400 mm (violetti pussi) ja

205x400 mm (vihred pussi) ja kuvassa 8 ns. laskospussi.
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Kuva 8.

3.2 Paperilaminaattipussin kaytto

Paperilaminaattipusseja kaytetddn sairaaloissa steriloitavien tuotteiden, esi-
merkiksi leikkauksissa kaytettavien instrumenttien, pakkaamiseen. Instrument-
ti pakataan ja steriloidaan sairaaloiden vélinehuollossa, jossa myos pakkauk-
set varastoidaan ennen sterilointia ja sen jalkeen. Valinehuollosta pakatut ja

steriloidut instrumentit jatkavat matkaansa sairaalan eri osastoille sekd sai-
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raanhoitopiirin eri yksikoihin, kuten terveyskeskuksiin. Sterilointimenetelmia on
useita, ja menetelméan valinta riippuu kasiteltavan materiaalin ominaisuuksista
ja kestokyvysta. Sterilointimenetelmat jaetaan fysikaalisiin ja kemiallisiin me-
netelmiin sekéa sateilysterilointiin. Keskityn tassa opinnaytetydéssa hoyrysteri-

lointiin, joka on kaytetyin ja varmin sterilointitapa.

3.2.1 Pakkaaminen

Sterilointipakkausta valittaessa on otettava huomioon pakkausmateriaalin
ominaisuudet ja soveltuvuus kaytettdvaan sterilointimenetelmaan. Pakkaus-
materiaaleja koskevat vaatimukset valmistajalle maaritelladn SFS-EN 868 1-8-
normeissa. Pakkausmateriaaleja kasittelevissa standardeissa ilmaistaan mi-
nimivaatimukset materiaaleille. Hoyrysterilointiin soveltuvia pakkausmateriaa-
leja ovat paperikaareet ja —pussit, paperilaminaattipussit seka kuitupohjaiset ja

synteettiset kaareet. ( Helenius ym. 2003: 199.)

Paperilaminaattipusseihin pakataan yksittaiset instrumentit ja muutaman inst-
rumenttien setit. Useita instrumentteja sisdltavét setit pakataan instrumenttiko-
reihin. Joillakin instrumenteilla kaytetddn ns. kaksoispussipakkausta, siina
instrumentti pakataan yhteen pussiin, joka pakataan vield toiseen pussiin.
Kaksoispakkaamista kaytetaan, kun kyseessa on esim. vaikean muotoinen
instrumentti, jolloin ei voida olla varmoja, antaako yhteen pussiin pakkaaminen
riittdvan suojan. Kaksoispussipakkausta kaytetddn myos silloin, jos halutaan
tuotteen sdailyvan steriilina pidemman ajan. Paperilaminaattipussin koko vali-
taan siten, ettd pakattavan tuotteen ymparille jd& noin 2—3 cm tyhjad. Tama on
edellytys pakkauksen sailymiselle ehjana sterilointiprosessin ajan. Kuu-
masaumaajalla suljettaessa tulee tuotteen ja sauman valiin jaada vahintaan 3
cm tyhjad. Pakkaaja tarkastaa kuumasauman, koska saumaan ei saa jaada
ryppyjé tai ilmataskuja. Teravien instrumenttien terét tulee suojata ja ilma pois-
taa pakkauksesta ennen saumaamista. Pussipakkausten kynamerkinnat tulee

tehda saumausten ulkopuolelle. Useita valineitd sisaltavat instrumenttisetit
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pakataan instrumenttikoreihin. Instrumentit pakataan metalliverkkokoriin ja
kaaritaan sterilointikaareeseen. Sterilointiin soveltuvia kaareita ovat krepit, luji-
tettuja krepit tai kuitukankaat. (Lax & Mikkola 2004: 78-79.)

3.2.2 Hoyrysterilointi

Hoyrysterilointi on varmin ja taloudellisin sterilointitapa. Sita tulee kayttaa en-
sisijaisena sterilointimenetelm&na, jos steriloitava materiaali kestda vahintaan
121 °C:n lampdtilaa. Steriloitavan materiaalin tulee kestaa painetta, koska ste-
rilointi autoklaavissa tapahtuu aina ylipaineessa. Hoyrysteriloinnissa vaikutta-
vat ylipaineinen kyllastetty vesinoyry, lampotila ja aika. VesihOyryn kosteus ja
kuumuus tuhoavat mikrobit. Sterilointiprosessi voidaan jakaa seuraaviin vai-

heisiin: esityhjio, sterilointi ja jalkikuivaus. (Helenius ym. 2003: 219.)

Taulukko 1. SFS-EN 285-standardin mukaiset hyvaksytyt sterilointivaiheet:

vahimmaislampadtila, paine ja aika

Lampdatila Paine Aika

121°C 1,0 bar 15 min (kumi, muovi, lasitavara)

126°C 1,5 bar 10 min

134°C 2,0 bar 3,5 min (tekstiilit, sidetarvikkeet, instrumentit)

llma on hoéyryn tunkeutumisen este, joten se on pystyttava poistamaan auto-
klaavista ennen sterilointivaiheen alkua. Tata vaihetta sterilointiprosessissa
kutsutaan esityhjioksi. Autoklaavissa on tyhjiopumppu, joka imee ilman kam-
miosta. Tyhjio imetdaan useita kertoja ja kammio taytetaan valilla hoyrylla; tas-
sa vaiheessa pakkaukset pullistuvat, rutistuvat, kastuvat ja lampiavat. (Heleni-
us ym. 2003: 221.)
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Varsinainen sterilointi alkaa, kun kammion lampétila osoittaa haluttua steriloin-
tilampotilaa. Paine ohjaa lampdétilaa, ja paineen vaihtelulla aikaan saadaan
hoyryn liikkkuminen, mik& tehostaa sen tunkeutumista steriloitavaan pakkauk-
seen. Pakkausmateriaalin tulee olla hoyrysterilointiin tarkoitettua (mm. sellu-
loosaa ja polypropyleenia), ja materiaalin tulee mahdollistaa héyryn vapaa
kulku seka ilman poistuminen pakkauksesta. Pakkausmateriaali toimii mikro-
bisuojana steriloinnin jalkeen. (Helenius ym. 2003: 221-222.)

Jalkikuivaus tapahtuu alipaineessa, jossa kaytetdaan ilma- tai hoyryimpulsseja
tehostamaan steriloidun kuorman kuivumista. Lopuksi kammiossa oleva ali-
tyhjidpaine tasataan yhta suureksi ymparoivan ilmakehan paineen kanssa,

minka jalkeen autoklaavi on turvallista avata. ( Helenius ym. 2003: 222.)

Steriloidun tuotepakkauksen tulee tayttaa seuraavat kriteerit, jotta se voidaan
hyvaksya. Pakkauksen tulee olla kuiva, ehja, puhdas sek&a oikein suljettu.
Pakkauksen prosessi-indikaattorin varin tulee olla muuttunut. Pakkaukseen on
merkitty sterilointipaivamaara, vimeinen kayttopaivamaara, autoklaavin ja oh-
jelman numero, eranumero, pakkaajan nimikirjaimet ja tuotteen nimi. ( Heleni-
us ym. 2003: 227-228.)

Taulukko 2. Steriloitujen pakkausten sailyvyysajat

Pakkaus Sulkemistapa Sailyvyysaika
Paperi, kaksinkertainen indikaattoriteippi 4 viikkoa
Paperilaminaattipussi kuumasaumaus 1 vuosi
Kaksoispaperilaminaattipussi kuumasaumaus 2 vuotta

(molemmat suljettu erikseen)
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3.2.3 Pakkauksen avaaminen

Steriloidut pakkaukset kuljetetaan valinehuollosta sairaalan eri osastoille.
Pakkaukset avataan esimerkiksi leikkaussalissa. Ennen pakkauksen avaamis-
ta hoitajan tulee tarkistaa, ettd pakkaus on kuiva ja ehja eikd pakkauksen vii-
meinen kayttopaivd ole mennyt umpeen seka varmistaa indikaattorin varin
muutos. Steriilipakkaus tulee avata niin, etta sisaltd sailyy steriilind. Pakkausta
avattaessa on reunojen sailyttava ehjina eika steriili sisalté saa koskettaa pak-

kauksen ulkopintaa tai reunoja. (Tampereen ammattiopisto 2010)

Kuva 9. Valine otetaan pakkauksesta steriilisti, joko esimerkiksi pihdeilla tai
steriilit kasineet kadessa (Tampereen ammattiopisto 2010)

3.3 Standardit

Paperilaminaattipakkausten valmistusmateriaaleja koskevista vaatimuksissa
on saadetty standardit SFS-EN 868-1-8. Standardeissa kuvataan yksityiskoh-
taisesti steriloinnissa kaytettavalle paperille ja muoville asetetut vaatimukset,
seka testimenetelméat ndiden vaatimusten tayttymisen todentamiselle. Paperi-
laminaattipussin rakenne ja muotoilu on myds kuvattu naisséa standardeissa.

Keskityn hoyrysteriloinnissa kaytettaviin pakkausmateriaaleihin.
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Pakkausmateriaalien valmistuksessa kaytetyt raakamateriaalit voivat olla
luonnonmateriaaleja tai kierratysmateriaalia, mikali raakamateriaalin lahde,
historia ja jaljitettavyys on tiedetty ja valvottu, niin ettd standardin vaatimukset
tayttyvat. On epatodennékadista, etta kierratysmateriaalien alkuperé on niin te-
hokkaasti valvottu, ettd kierratysmateriaalin kaytto sterilointipakkauksissa olisi
turvallista. Paperissa ei saa olla repeytymid, kurttuja eik& paksuuntumia, jotka
voisivat haitata sen toimintaa. Materiaalissa ei saa olla ilmareikia ("pin hole”).
Paperin pitaa olla nukkaamatonta, eika siitd saa liueta variaineita. Materiaalin
tulee olla helposti kasiteltavaa, eika se saa olla liian jaykkaa, kimmoisaa tai
kovaa. Standardissa on annettu myos aariarvot paperin massalle, kloridi- ja
sulfaattipitoisuuksille sek& erilaisille lujuusominaisuuksille. (SFS-EN 868-
3.2009.)

Steriloinnissa kaytettavat paperipussien tulee olla valmistettu EN 868-3 mu-
kaisesta paperista. Standardissa on maaritelty pussin muotoilua koskevia
saantoja pussien koosta, saumojen sijoittelusta ja leveydesta. Saumojen tulee
olla jatkuvia, pakkauksen tiivis seké pakkauksessa kaytettavien lima-aineiden
myrkyttdmi&a. Saumojen lujuusominaisuuksille on maaritetty aariarvot standar-
dissa. Pakkauksessa tulee olla seuraavat merkinnat: lause, joka ilmoittaa ettei
vahingoittunutta pakkausta saa kayttaa, valmistajan nimi, valmistuseran nu-
mero ja pussin nimellismitat. Pakkauksen prosessi-indikaattorin tulee olla EN
867-2:n mukainen. Indikaattori tulee olla sijoittaa niin, ettei kuumasaumaami-
nen paase vaikuttamaan siihen. Indikaattorin varin muutos tulee ilmoittaa
myos kirjoitettuna. (SFS-EN 868-4.2009.)

Steriloinnissa kaytettavan paperilaminaattipakkauksen tulee olla valmistettu
muovikalvosta ja EN 868-3:n mukaisesta paperista. Muovikalvon tulee olla
valmistettu kahdesta tai useammasta kerroksesta, eikd siind saa olla ilma-
reikid. Muovikalvon tulee olla kuumasaumattavissa paperiin. Pussin muotoi-
luun liittyvat sadnnot ja pakkausmerkinnat ovat paapiirteittdin samat kuin pa-
peripussin standardissa EN 868-4. (SFS-EN 868-5.2009.)
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3.4 Kuivapaperi

Tuotteita jotka on valmistettu kuivapaperista, kaytetddn mm. korvamaan kan-
kaisia, kuitukankaisia ja paperisia hygieniatuotteita. Kuivapaperisia tuotteita
ovat mm. ihonpuhdistuslaput, pyyhkeet ja pesukintaat. Uusia kuivapaperin

kayttokohteita kehitelldadn jatkuvasti.

Kuva 10. Esimerkkeja kuivapaperin kayttokohteista (Demogates- internetsivu
2010)

Kuivapaperi on kuitukankaan ja paperin valimuoto. Valmistusprosessiltaan se
muistuttaa molempia. Kuivapaperin valmistuksessa ei kayteta vettd. Kuivapa-
perin pddasiallinen raaka-aine on sellu, mutta joissain tapauksissa voidaan
kayttaa myds mekaanista massaa. Vedeton paperinvalmistusprosessi noudat-
taa seuraavia periaatteita: raaka-aineiden kuidutus, muokkaus, sideaineen
annostelu, kuivaus ja kovetus seka viimeistely. Kuivapaperilla on hyvat lu-
juusominaisuudet sekd markana ettd kuivana. Kuivapaperissa kuidut ovat
asettuneet sattumanvaraisesti, joten lujuus- ja venyméaominaisuudet ovat sa-
mansuuruisia joka suunnassa. Kuivapaperi on lujempaa ja imukykyisempaa

kuin paperi, jonka valmistuksessa on kaytetty vetta. Kuivapaperi on nukkaa-



24

matonta, pehmedaa, lujaa ja imukykyistd seka se kestaa erilaisia liuottimia ja
pesunesteitd. Lisdksi se voidaan steriloida, ja sen on havaittu olevan aller-
gisoimatonta. Kuivapaperia ei voida kierrattaa raaka-aineena, mutta sen voi
polttaa ja siitd saatava energia voidaan hyddyntaa. (Gullichsen & Paulapuro
2000: 95-100.)

Lappeenrannan teknillinen yliopisto tutki kuivapaperin seraavia ominaisuuksia:
iimanlapaisevyys, hoyrynlapaisevyys, laskeutuvuus, vedenabsorbtio ja
markalujuus. Testien perusteella voidaan kuivapaperin olevan ilmaa ja hoyrya
lapaisevaa, sekd markalujaa. Puukuitu on raaka-aineena monipuolista, ja silla
on paljon hyvia ominaisuuksia. Kuitumateriaalista voi valmistaa, seka helposti
hajoavaa, etta erittain lujaa paperin kayttotarkoituksen mukaan. Paperiin, kar-
tonkiin ja kuitukankaaseen voidaan liittdd ns. barrier-ominaisuuksia eli tehda
niista lapaisemattomiad halutuille aineille. Paperia voidaan tehda monikerroksi-
sena, jolloin sen eri kerroksilla voi olla eri ominaisuuksia. (Kolhonen 2010: 5,
9,15, 17-19.)

4 TUTKIMUSMENETELMAT

4.1 Kvalitatiivinen tutkimus

Tutkimukset voidaan jakaa kvantitatiiviseen eli méarélliseen ja kvalitatiiviseen
tutkimukseen, jotka eroavat toisistaan esimerkiksi tutkimusstrategioiltaan seka
kaytetyiltd aineistoiltaan. Kvantitatiivinen tutkimus on suosinut koeasetelmia
seka numeerisessa muodossa ilmaistavaa aineistoa. Kvalitatiivisessa tutki-
muksessa on puolestaan usein valtetty suoraviivaisesti selittavia tutkimusase-
telmia ja hankittu aineistoa esimerkiksi osallistuvan tai ulkopuolisen havain-
noinnin tai kulttuurituotteiden (tekstit, kuvat, aanimateriaali) keraamisen avulla.
(Tutkielmanteon tukisivut 2010)
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Kvalitatiivisten eli laadullisten menetelmien kayttaminen tutkimuksessa on li-
saantynyt eri tieteenaloilla huomattavasti. Kvalitatiivinen tutkimusote siséltaa
lukuisia suuntauksia, tiedonhankinta- ja analyysimenetelmia ja tapoja tulkita
aineistoja. Oma tutkimusreitti muodostuu monien valintojen perusteella. Yhta
oikeaa tapaa tehda laadullista tutkimusta ei ole. Kuten tutkimus yleensakin,
myo6s laadullinen tutkimus on aina omanlaisensa versio tutkittavasta ilmiosta,
ja vaihtoehtoja etenemiseen on runsaasti. (KvaliMOTV 2010) Laadullinen tut-
kimus on kokonaisvaltaista tiedon hankintaa ja aineisto kootaan luonnollisissa,
todellisissa tilanteissa. Laadullisessa tutkimuksessa kohdejoukko valitaan tar-
koituksenmukaisesti, ei satunnaisotoksen menetelm&d kayttaen. (Hirsjarvi,
Remes & Sajavaara 2009: 164.) Laadullisen tutkimuksen tavoite on aineiston
sisélléllinen laatu, ei aineiston maara kappaleina. Tutkimushaastatteluiden lu-
kumaaralla ei useinkaan pysty korvaamaan sisallollista laatua. (Vilkka 2005:
109.)

4.2 Teemahaastattelu

Haastattelu on kaytetyimpia tiedonkeruumuotoja. Haastattelu on joustava me-
netelma, silla se sopii moniin erilaisiin tutkimustarkoituksiin. Haastattelussa on
mahdollista suunnata tiedonhankintaa itse tilanteeseen ja aiheiden jarjestysta
on mahdollista sdadelld. Haastattelijan tehtdvana on valittaa kuvaa haastatel-
tavan ajatuksista, kasityksista, kokemuksista ja tunteista. Tutkimushaastattelu-
jen valikoima on kirjava, osin jopa sekava. Tutkimushaastattelujen erot synty-
vat lahinna strukturointiasteen perusteella sen mukaan, miten kiinteasti kysy-
mykset on muotoiltu ja missd maarin haastattelija jasentaé tilannetta. Laadul-
linen haastattelu voidaan luokitella puolistrukturoiduksi tai strukturoimattomak-
si haastatteluksi, eri tieteenaloilla ja eri tutkimusotteisiin liittyen kaytetadn nai-
den haastattelutyyppien muunnelmia. (Hirsjarvi & Hurme 2006: 34, 41, 43—
44.)
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Erilaisia haastattelutyyppeja on useita, joista teemahaastattelu on yksi haas-
tattelu tyyppi. Teemahaastattelussa aihepiirit on etukateen maaratty. Mene-
telmasta puuttuu kuitenkin strukturoidulle haastattelulle tyypillinen kysymysten
tarkka muoto ja jarjestys. (Aaltola & Valli 2007: 27.) Tutkimusta suunnitellessa
tiedetdan jo, etta haastateltavat ovat kokeneet tietyn tilanteen. Tutkittavan il-
mion taustoihin, tarkeisiin osiin ja rakenteisiin on tutustuttu etukateen. Taus-
taselvityksen avulla tutkija muodostaa haastattelun teemarungon. (Hirsjarvi &
Hurme 2006: 47.)

Teemahaastattelua tehtdessa on vaikea arvioida, kuinka monta haastattelua
tulee tehda. Laadullisessa tutkimuksessa pyritddn ymmartamaan jotakin ta-
pahtumaa syvallisesti seka etsimdan uusia teoreettisia néakdkulmia tapahtu-
miin ja ilmioihin. Jokainen yksiloon kohdistuva tiedonkeruu voi sisaltéda suuren
joukon havaintoja, silla keskittyminen yhteen tapaukseen antaa mahdollisuu-
det tutkia yksityiskohtia. Haastattelujen maara riippuu tutkimuksen tarkoituk-
sesta. Haastatteluja tulee toteuttaa niin monta, etta saadaan riittavasti tietoa
tutkittavasta ilmiosta. (Hirsjarvi & Hurme 2006: 58-59.)

Kaikkein ongelmallisinta laadullisessa tutkimuksessa on aineiston analyysi.
Analyysilla pyritdan tiivistamaan aineisto ja lisaaman sen informaatioarvoa
luomalla hajanaisesta aineistosta selkeda ja mielekasta. (Eskola & Suoranta
1998: 138.) Keratty tutkimusaineisto tulee muuttaa muotoon, jossa sita voi-
daan tutkia. Haastatteluaineistossa tama tarkoittaa nauhoitusten litterointia eli
muuttamista teksti muotoon. Litterointi voidaan toteuttaa joko koko aineistolle
tai sen osille sen mukaan, mitad tutkimuksella tavoitellaan. Litteroinnin tulee
vastata haastateltavien suullisia lausumia ja niitd merkityksia, joita tutkittavat
ovat asioille antaneet. (Vilkka 2005: 115-116)
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4.3 Haastattelun toteutus

Kerasin aineistoa tutkimustani varten haastattelemalla Kymenlaakson sai-
raanhoitopiirin henkilokuntaa. Haastattelut toteutettin Kymenlaakson keskus-
sairaalassa Kotkassa. Haastattelin henkil6ita valinehuollosta, leikkausosastol-

ta seka paivakirurgian poliklinikalta.

Haastatteluja varten hahmottelin teemarungon, ja kysymykset poikkesivat
hieman toisistaan osastoittain. Esitin myds haastattelutilanteessa mieleeni tul-
leita tarkentavia kysymyksid. Valihuollossa perehdyin sterilointiprosessiin ja
sterilointipakkausten varastointiin. Leikkausosastolla tehdyn haastattelun nau-
hoitin ja litteroin myéhemmin kirjoitettuun muotoon. Valinehuollossa ja kirurgi-
an poliklinikalla tein muistiin panoja haastattelusta, valinehuollossa otin myds

valokuvia.

4.4 Tyhjiomuovaus

Yhtena tutkimusmenetelmé&na kaytin opinnaytetydssani tyhjiomuovausta , ko-
keellisena menetelmana kuivapaperista valmistetulle instrumenttikorille. Tyh-
ji6- eli alipainemuovaus on muovien tyostomenetelma, jossa muottia vasten
oleva pinta kopioi muodot tarkasti. Tyhjiomuovausmenetelmassa muovausko-
neen raamiin kiinnitetty muovilevy kuumennetaan sahkovastuksilla pehmeak-
si. Pehmennyt muovilevy puhalletaan paineilmalla kuplaksi. Koneen tydkalu-
poyta nostetaan ylos kuplan sisaan. Kuplasta imetdan ilma pois alipainepum-
pulla. Kappale jddhdytetdén ja aihio irrotetaan muotista. (Taideteollinen kor-
keakoulu 2010) Sovelsin tyhjiomuovausmenetelmé&é kuivapaperin muovaami-
seen siten, etta asetin kuivapaperin muotin paalle, jolloin paperi jai muovilevyn
ja muotin valiin. Kokeilu suoritettiin kayttamalla Kymenlaakson ammattikor-
keakoulun muotoilun toimipisteen muovipajalla sijaitsevaa tyhjiomuovaus-

konetta.
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Kuva 11. Tyhjiomuovauksessa muovilevy imetaan muotin paalle

5 HAASTATTELUN TULOKSET

5.1 Valinehuolto

Valineiden kierto alkaa ja loppuu valinehuoltoon. Tutkimuksen kannalta koin
tarkeaksi selvittdd, ovatko eri valmistajien paperilaminaattipussien lahtékohdat
samanlaiset ja varastoidaanko pakkaukset oikein. Kymenlaakson aluesairaa-
lan vélinehuollossa instrumentit kasitelladn kolmessa vaiheessa. Ensimmai-
sessa vaiheessa instrumentit pestaan, desinfioidaan ja kuivataan. Toisessa
vaiheessa instrumentit pakataan ja steriloidaan. Kolmannessa vaiheessa ta-
pahtuu steriloitujen pakkausten varastointi ja jatkojakelu. Kolmen eri vaiheen
toiminnot sijoittuvat peratysten oleviin huoneisiin. Pesuhuoneen kuivauskone

on sijoitettu niin, ettéa se voidaan tayttda pesuhuoneesta ja tyhjentad pakkaus-
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huoneen puolelta. Autoklaavi on sijoitettu samaan tapaan pakkaus- ja varas-

tointihuoneen valiin.

Pakkausmateriaaleja varastoidaan ennen sterilointia lyhytaikaisesti pakkaus-
huoneessa ennen kayttoa seka varastohuoneessa steriloinnin jalkeen. Varas-
tointiolosuhteet ovat kaikille pakkausmateriaaleille (valmistajille) samat. Varas-
tointiaika vaihtelee kayttotarpeiden mukaan. Ennen sterilointia paperilaminaat-
tipussit sailytetaan varastohuoneessa, normaalissa huoneenlammossa. Tark-
kaa varastointiaikaa ei ole tiedossa, koska siita ei pideta kirjaa. Pakkausmate-
riaalit sailyvat kayttokelpoisina viisi vuotta valmistuksesta, eivatkd materiaalit
vanhene juuri koskaan. Paperilaminaattipussit sailytetddn valmistajan kulje-
tuspakkauksissa. Kuljetuspakkauksien merkinndista ilmenee mm. valmistaja,
sarjanumero, paperilaminaattipussien koko, pakkauspaivamaara seka paiva-

maara, jonka jalkeen pusseja ei voi endé kayttaa. (Kuvat 12 ja 13.)

Kuva 12. Pakkausmateriaalit séilytetdan varastossa ennen sterilointia



Kuva 13. Paperilaminaattipusseja sailytetaan lyhytaikaisesti pakkaushuonees-

Sa

Steriloidut pakkaukset varastoidaan huoneessa, jonka tulee tayttaa steriilin ta-
varan sailytykselle asetetut kriteerit. Steriilin tavaran varasto on puhdas tila,
joka kuuluu I puhtausluokan alueisiin. Puhdastila on tila, jossa ilmassa esiinty-
vien partikkelien maaraa kontrolloidaan ja joka on rakennettu seké jota kayte-
taan niin, ettd minimoidaan partikkeleiden sisddnpéasy, syntyminen ja pysy-
minen tilassa. Kaikkia asiaan liittyvia parametreja, kuten lampdétilaa, kosteutta
ja ilmanpainetta kontrolloidaan. (ISO 14644-1:1999) Steriilin tavaran varasto
on ylipaineistettu tila, jonne kuljetaan sulkutilan kautta. Steriilin tavaran varas-
tossa tulee olla tehokas ilmastointi, ja varaston lampdétilan tulee olla tasainen,
n. 20 °C. Liian korkea lampdtila voi aiheuttaa paperilaminaattipussien saumo-
jen aukeamista. llman suhteellisen kosteuden tulee olla 40-60 %, silla varas-
ton liika kuivuus tai kosteus heikentaa pakkausmateriaalien ominaisuuksia.
Steriloidut pakkaukset tulee sailyttdad polyltd ja voimakkaalta valolta, esim.
suoralta auringonvalolta suojassa. Pakkausten sailytysajan tulee olla mahdol-
lisimman lyhyt ja pakkaukset tulee sijoittaa siten, ettd aikaisemmin steriloidut
tulevat ensiksi kayttoon. (Helenius, Kosonen & Pentti 2003: 227-228.)
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Kymenlaakson keskussairaalan valinehuollon steriilin tavaran varasto tayttaa
asetetut kriteerit. Ainoastaan kesaisin, kovalla helteelld, varaston lampétilan
pitdminen sallituissa rajoissa on hieman ongelmallista. Steriloitujen pakkaus-
ten kierto on nopeaa, silla useasti steriloidut valineet lahtevat suoraan osastol-

le, eika niita seisoteta varastossa.
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Kuva 14. Kymenlaakson keskussairaalan steriilin tavaran varasto

Vierailulla valinehuollossa selvisi, etta pakkaukset varastoidaan oikein ja eri
valmistajien pakkausmateriaalit varastoidaan samalla tavalla, joten erot val-
mistajien valilla eivéat johdu varastoinnista. Valihuoltajat kertoivat, etta vélihuol-

lossa pakkaukset eivéat hajoa.

5.2 Kirurgian poliklinikka

Vierailin kirurgian poliklinikalla 6.11.2009 ja haastattelin osastonhoitajaa.
Haastattelussa tuli ilmi, ettéa valinehuollossa steriloitujen paperilaminaattipak-
kausten kayttd on osastolla vahaista. Kirurgian poliklinikalla kaytetddn paaasi-

assa jo tehtaalla steriloituja ja pakattuja tuotteita. Valinehuollossa steriloitujen
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tuotteiden kayton vahaisyyden vuoksi ei kirurgian poliklinikan haastattelussa

selvinnyt tutkimusongelmaa koskevia asioita.

5.3 Leikkausosasto

Haastattelin kahta leikkausosaston henkilokuntaan kuuluvaa hoitajaa
10.12.2009. Leikkausosaston valitsin haastattelupaikaksi, koska siella kayte-
taan paljon steriloituja vélineitd. Haastattelu toteutettiin sairaanhoitajaopiskeli-
jan kanssa yhteisty6ssa, eli haastattelutilanteessa oli kaksi haastattelijaa ja
kaksi haastateltavaa. Haastattelun tarkoituksena oli selvittdd, kuinka paljon
paperilaminaattipusseja hajoaa, mitk& ovat pakkausten suurimmat ongelmat ja

millaisia parannuksia pakkauksiin toivottaisiin.

Paperilaminaattipusseja hajosi oletettua vdhemman, ja usein syy hajoamiseen
on pussin valinnassa. Kesahelteiden aiheuttamat lAmpdtilaongelmat tulivat il-

mi myds leikkausosastolla tehdyssa haastattelussa.

Ihmiset itse paketoi valinehuollossa, pitaa valita oikean kokoinen pussi, valilla

pakataan lilan pieneen, jolloin avaaminen vaikeutuu.

Kesaisin tuntuu, ettd paketit on kosteita tai sellaisia.

Leikkausosastolla kaytetddn padasiassa vain yhden valmistajan pakkauksia
tai pakkauksen variin ei kiinnitetda huomioita. Erivaristen pakkausten valilla ei

nahty eroja. Suurimmat erot johtuivat lahinna pakkausten koosta.
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Aika harvoin on eri vareja, useimmiten vihreitd pusseja, joskus violetteja. En

ole huomannut eroja pusseissa.

Isommat hankalampia avata, pitda olla oikea tekniikka avatessa, levea ote et-
té saa kunnolla kiinni avauskohdasta ja jos on suuria niin pitdé avata lappeel-

laan, eli muovi tavallaan nostetaan.

Yksi tutkimusongelmista oli tutkia, olisiko mahdollista korvata paperilaminaat-
tipakkaukset kokonaan paperista valmistetuilla. Paperipakkaus olisi ekologi-
sempi kuin muovia sisaltava pakkaus, mika vahentaisi sairaalan kaatopaikka-
jatteen maarééa. Toimisiko paperipakkaus, johon olisi painettu sisélla olevan

instrumentin kuva?

En tieda sitten, usein yksittdispakatuista instrumenteista naytetaan Kkirurgille,
mitd haluaa kayttda kun on eri kokoja, siind voisi olla hankala pelkalla kuvalla

arvioida. Mahdollisesti jos kuva olisi luonnollisessa koossa.

Haastattelussa selvisi, ettei pakkausten hajoamisesta pidetéa kirjaa, joten on-
gelman laajuutta on vaikea arvioida. Ongelmallisimmiksi koettiin instrumentti-
korit.

Paperilaminaattipusseihin pakatut korit, jotka ovat painavia ja avataan lappeel-
laan. Isot painavat korit, joita joudutaan kuljettamaan rikkoutuvat helposti kun
siirretdan eikd jakseta nostaa kunnolla ylos. Kaikkien korien kuljettaminen,

kulmat rikkovat paperin.



34

5.4 Yhteenveto

Paperilaminaattipakkausten hajoamisesta ei pideta kirjaa Kymenlaakson alue-
sairaalassa, joten ongelman laajuutta on vaikea arvioida. Sairaalan nakokul-
masta hajoamisesta johtuvaa ongelmaa ei koeta niin suureksi, kuin valmistaja
sen kokee. Sairaalassa ongelman koettiin johtuvan vaarin pakkaamisesta ja
avaustilanteen olosuhteista (esim. kiire), ei niinkaan pakkausmateriaalien laa-
dusta. Metalliset instrumenttikorit olivat suurempi ongelma, koska metalliset

kulmat rikkoivat pakkausmateriaalin.

6 INSTRUMENTTIKORI

Tutkimushaastattelussa selvisi, ettd metallista valmistetut instrumenttikorit ai-
heuttavat ongelmia materiaalinsa takia. Siksi tutkin osana opinnaytety6tani

mahdollisuutta valmistaa instrumenttikori kuivapaperista.

6.1 Suunnittelu ja valmistus

Kaytettavissa olevan tyhjiomuovauskoneen imualustan mitat ovat pituus 350
mm ja leveys 240 mm. Imualustan koko oli rajoittava tekija, mikéa tuli ottaa
huomioon muottia tehdessa. Tyhjiomuovauskoneen vastusten lampdtila, joka

voi korkeimmillaan olla n. 150° C, tuli ottaa huomioon liimaa valittaessa.



Kuva 15. Tyhjiomuovauskoneen imualusta

6.1.1 Ensimmainen koe

Ensimmaisen muotin tarkoituksena oli testata, onnistuuko paperin muovaus
tyhjiomuovausmenetelmalla. Ensimmaisessa kokeessa ei keskitytty muotin
muotoiluun, siksi muotin kulmia ei ole pyoristetty. Muotin mitat maaraytyivat
imualustan koon perusteella. Muotti valmistettin MDF-levysta (medium- den-
sity fiberboard). Ensimmaisessa kokeessa kaytettiin palotiivistyssilikonia pape-
rin kerrosten yhteen limaamiseen. Silikoni valittiin siksi, etta se kestaa korkei-
ta lampdtiloja (jopa 300° C). Viisi yhteen liimattua paperikerrosta havaittiin riit-
tavaksi paksuudeksi. Silikoni osoittautui huonoksi liima-aineeksi, koska se ei
kovetu kuivuessaan, joten paperikori jai lian pehmeaksi. Silikoni on koostu-
mukseltaan geelimaistd, mika hankaloitti sen levitysta, eika silikonia saatu pa-
perikerrosten valiin tasaiseksi pinnaksi.
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Kuva 16. Ensimmainen muotti

Kuva 17. Ensimmainen kori

Ensimmaisen kokeen perusteella havaittiin, etta paperia voidaan muokata tyh-
jiomuovausmenetelmallda. Seuraavaa koetta varten oli tdrkedd miettia toista

lima-ainetta ja muotin muotoilua.
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6.1.2 Toinen koe

Toisessa kokeessa muotoiltiin ensimmaista muottia niin, etta kulmia pyoritet-
tiin, jotta paperi ei rypistyisi kulmista. Toisessa kokeessa kaytettiin liima-
aineena polyuretaanilimaa, joka kovettuu kuivuessaan. Tyhjiomuovausko-
neen vastukset eivat kuumenna liimattua paperia, siksi liman lammonkesta-
vyyden ei tarvitse olla niin suuri, kuin alun perin luultiin. Polyuretaanilima kes-
taa 100 °C:n lampédtilaa, joten se soveltui kaytettavaksi tyhjiomuovauksessa.
Ensimmaisen kokeen perusteella korista ei tullut tarpeeksi luja, joten toisessa
kokeessa lisattiin lasikuitukangasta paperikerrosten valiin. Lasikuitukangasta
lisattiin vain korin toiseen puoleen, jotta pystyttiin vertailemaan korin rakennet-
ta kankaalla ja ilman kangasta. Mitoiltaan toinen muotti oli samankokoinen

kuin ensimmainen, ainoastaan kulmia pyoristettiin enemman.

Kuva 18. Toinen muotti
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Kuva 19. Toinen kori

Toisessa kokeessa saavutettiin haluttu lujuus kayttamalla polyuretaaniliimaa.
Korista tuli riittdvan luja ilman lasikuitukangasta, joten kolmannessa kokeessa
lasikuitukangasta ei kaytetty. Toisessa kokeessa korin kulmat rypistyivat edel-
leen liikaa, mika heikentaa korin rakennetta. Polyuretaaniliima kovettui kuivu-
essaan, mika takasi korille riittavan lujuuden, mutta polyuretaanilima on myr-
kyllistd. Kolmanteen kokeeseen pyrittiin |0ytamaan liima, joka on myrkytonta,

mutta kuitenkin riittavan lujaa.

Kuva 20. Toisessa kokeessa korin kulmat rypistyivat liikkaa
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6.1.3 Kolmas koe

Kolmannessa kokeessa pyoristettiin muotin kulmia lisaa, jotta kulmien rypis-
tyminen véahenisi, seka lisattiin muottiin aluslevy, jotta korin reunat saataisiin
leveammiksi. Muotin pituus, leveys ja korkeus pysyivét edelleen samoina kuin
ensimmaisessa muotissa. Kolmannessa kokeessa kaytettiin kosteuden kesta-

vaa puuliimaa, joka on myrkytdnta ja kestaa 100 "C:n lampdtilaa.

Kuva 21. Kolmas muotti ja kori

Kolmannessa kokeessa kulmat rypistyivat edelleen, mutta eivat niin paljon
kuin aikaisemmissa kokeissa. Reunojen levittdminen osoittautui hankalaksi,
koska paperin koon tulee olla pienempi kuin imualustan koon. Taméa aiheuttaa

sen, etta paperin asettumista muotin paalle on vaikea kontrolloida.



40

Kuva 22. Kolmannessa korissa on leveammat reunat kuin aikaisemmissa

6.1.4 3D- mallinnus

Instrumenttikorin ~ 3D-kuvien  piirtdmiseen  kaytettin  SolidWorks  3D-
mallinnusohjelmaa. Instrumenttikori on rakenteeltaan suhteellisen yksinker-
tainen, joten kuvien piirtdminen ei tuottanut ongelmia. SolidWorks-ohjelman
valitsin, koska olen kaynyt ko. ohjelmaan liittyvan kurssin ja osasin ohjelman

kayton jo entuudestaan. Instrumenttikorin tarkat mitat mittakuvassa (LIITE 1).

Kuva 23. 3D-kuva instrumenttikorista
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6.2 Paperikorin sterilointi

Alipainemuovauskokeiluissa havaittiin, ettéa instrumenttikorin valmistus kuiva-
paperista on mahdollista. Seuraavaksi tuli selvittaa, kestaako paperista val-

mistettu kori steriloinnin.

Kori steriloitiin Kymenlaakson ammattikorkeakoulun Kuusankosken sosiaali- ja
terveysalan toimipisteessa sijaitsevalla autoklaavilla. Kymenlaakson keskus-
sairaalan autoklaavin kaytt6 olisi vaatinut tarkat selvitykset esimerkiksi korissa
kaytetysta liimasta, ja kokeen mahdollisesta epdonnistumisesta seuraavat ris-
kit olisivat lilan suuret. Kymenlaakson ammattikorkeakoulun autoklaavi sopi
koekaytt6on hyvin, koska silla steriloituja tuotteita ei kayteta esimerkiksi leik-
kauksissa. Kymenlaakson ammattikorkeakoulun autoklaavi on n. 20 vuotta
vanha, mutta toimiva. Autoklaavin toiminnallisuus testattiin kayttamalla pro-
sessi-indikaattoreita, jotka ilmaisevat varinmuutoksellaan, onko halutut olosuh-

teet saavutettu steriloinnin aikana.

Kuva 23. Kymenlaakson ammattikorkeakoulun autoklaavi
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Kuva 24. Steriloidussa indikaattorissa (ylempi) kirjain A muuttuu tummaksi

Kaytetyn autoklaavin sterilointiprosessi koostui kolmesta eri vaiheesta: llman-
poisto kammiosta ja tavaroista, tavaroiden sterilointi ja tavaroiden kuivaus.
Sterilointi tapahtui 2 bar paineessa ja 132°C:n lampétilassa, ja ohjelman steri-
lointi vaihe kesti n. 11 minuuttia. Ennen sterilointia kori pakattiin kaksinkertai-
seen paperilaminaattipussiin, ja molemmat pussit suljettiin kuumasaumaajalla.
Paperikori kesti steriloinnin erittéin hyvin. Kori oli imenyt vetta itseensa steri-

loinnin aikana, mutta kori sailyi alkuperaisessa muodossaan.

Kuva 25. Kori ennen sterilointia
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Kuva 26. Kori steriloinnin jalkeen

Kuivuttuaan steriloitu kori on yhta luja kuin steriloimatonkin. Kori koostui vii-
desta yhteen liimatusta paperikerroksesta, ja paperikerrokset pysyivat yhdes-
sa myos steriloinnin jalkeen. Steriloidussa korissa havaittiin varin muutoksia,

steriloimattomaan koriin verrattuna.

Kuva 27. Varin muutokset sterilointiprosessissa. Kuvassa ylla steriloimaton
kori ja alla steriloitu.
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7 JOHTOPAATOKSET

7.1 Tyon kulku

7.1.1 Taustatutkimus

Sterilointipakkaukset olivat minulle ennestaan vieras aihe, joten aloitin tyoni
tutustumalla pakkausten kayttoon ja valmistukseen. Vierailin Kuusankosken
aluesairaalan valinehuollossa, missa sterilointipakkauksia kaytetaan instru-
menttien pakkaamiseen ja sterilointiin. Vierailin myds Wipak Oy:n tehtaalla
Nastolassa, missa valmistetaan sterilointipakkauksia. Véalinehuollossa kaynti
auttoi minua ymmartamaan sterilointiprosessia ja pakkausten kayttoa kaytan-
ndssa. Wipak Oy:n tehtaalla paasin seuraamaan pussien valmistusta. Talla
vierailulla selvisi myds, ettéa pakkausten muovikalvo valmistetaan Wipak Oy:n
tehtaalla ja pakkauksen paperi tulee alihankintana ulkomailta. Tehdasvierailul-
la minulle myods kerrottiin, ettd paperille on etsitty suomalaista valmistajaa,

mutta tuloksetta.

Taustatutkimusta tehdessani pyrin selvittamaan sterilointipakkauksiin liittyvaa
kirjallisuutta ja tutkimuksia. Ongelmaksi muodostui niiden vahyys, silla steri-
lointipakkauksia koskevia tutkimuksia ei ole paljon tehty. Muutamia tutkimuk-
sia loytyi sterilointipakkausten valmistuksesta ja sterilointiprosessista. Pak-
kausalaa kokevissa kirjoissa sterilointipakkauksia ei joko mainittu ollenkaan,
tai ne sivuutettiin muutamalla lauseella. Steriloinnissa kaytettavien paperilami-
naattipakkausten valmistusmateriaaleja koskevista vaatimuksissa on séaadetty
standardit SFS-EN 868-1-8. Kirjallisuuden ja tutkimuksien vahyyden vuoksi
lahdin selvittdmaan standardeja. Kartoitin myds kuivapaperin ominaisuuksia
tutustumalla sitd koskevaan Kkirjallisuuteen. Myos kuivapaperin ongelmaksi

muodostui tutkimusten vahyys.
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7.1.2 Haastattelut

Tietoa sterilointipakkausten kaytosta kerésin haastattelemalla sairaalan henki-
I6kuntaa, ja kokoamalla heiltd kokemuksia pakkausten toimivuudesta. Sairaa-
lan valinehuollossa selvitin pakkausten varastointi olosuhteita ja pakkausten
kayttoa. Leikkausosastolla haastattelin, jotta sain tietoa pakkausten avausti-
lanteesta. Haastatteluissa selvisi asioita, joita itse ei olisi osannut ajatella.
Haastattelujen perusteella aloin myos kehittda paperista valmistettavaa inst-
rumenttikoria. Haastattelujen ongelmana oli monen ihmisen aikataulujen yh-
teen sovittaminen, siksi eri haastattelujen aikavali saattoi olla useamman kuu-
kauden. Haastatteluissa selvisi, etta paperilaminaattipakkauksen repeamiseen

liittyva ongelma oli luultua pienempi.

7.1.3 Instrumenttikorin tyhjiomuovaus

Haastattelun tuloksien perusteella aloin tutkia mahdollisuutta valmistaa inst-
rumenttikori paperista. Sovelsin korin valmistukseen tyhjiomuovausta, jota ta-
vallisesti kaytetddn muovien tyostamiseen. Kokeiluja tein yhteenséa kolme, joi-
den jalkeen olin tyytyvainen korin saavutettuihin ominaisuuksiin. Ongelmana
mainittakoon kaytetyn tyhjiomuovauskoneen mitat. Kokeissa kaytetyn koneen
imualusta oli suhteellisen pieni, joten suuremman korin valmistaminen oli
mahdotonta. Kokeissa selvisi kuitenkin, ettd paperin muotoilu onnistuu tyh-

jiomuovausmenetelmaa kayttaen.

7.1.4 Sterilointi

Instrumenttikorin valmistus paperista onnistui tyhjomuovausmenetelmalla, jo-
ten seuraava askel oli kokeilla korin sterilointia. Paperikori steriloitiin kayttaden

Kymenlaakson ammattikorkeakoulun Kuusankosken sosiaali- ja terveysalan
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toimipisteen autoklaavilla. Sterilointi onnistui hyvin, paperikorissa ilmenevia
varin muutoksia lukuun ottamatta. Samassa paikassa testattiin myos kuivapa-
perin kuumasaumattavuutta. Kuumasaumauskokeessa ilmeni, etta kuivapape-
ri on kuumasaumattavissa ja kuivapaperin kuumasauma kestéaa sterilointika-
sittelyn. Kuivapaperin sterilointikasittelyn jalkeen havaittiin, ettd paperi imee it-
seensa paljon vettd, mika ei ole haluttu ominaisuus sterilointipakkausten ma-

teriaaleissa.

7.2 Tulosten tarkastelu ja paatelmat

7.2.1 Tutkimuksen paaongelma

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli selvittda, voidaanko nykyisin kaytossa
olevat paperilaminaattipakkaukset ja instrumenttikorit korvata kuivapaperista
valmistetuilla. Tyén lopputuloksena on syntynyt, mahdollisesti metallisen inst-
rumenttikorin korvaava, kokeellinen kuivapaperista valmistettu kori. Paperila-
minaattipakkauksissa voidaan kayttaa kuivapaperia, mutta se vaatii kuivapa-

perin jatkotutkimusta, jotta halutut ominaisuudet saavutetaan.

7.2.2 Tutkimuksen alaongelmat

Yksi tutkimuksen alaongelmista oli paperilaminaattipakkauksien repedminen
avaustilanteessa. Ongelman laajuutta selvitettiin tutustumalla pakkausten
kayttoon ja haastattelemalla pakkauksen kayttajia. Haastatteluissa ilmeni, ett-
eivat pakkaukset hajoa niin laajasti kuin luultiin. Sairaalan tyéntekijoiden mu-
kaan pakkausten hajoaminen johtuu paaosin virheellisestd pakkaamisesta tai
avaamisesta, ei niinkaan pakkausmateriaaleista. Ongelmaksi muodostui myos
se, ettd hajonneista tai viallisista pakkauksista ei pideta kirjaa eika valmistajille

tiedoteta satunnaisista hajoamisista. Pelkasta paperista valmistettua pakkaus-
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ta ei koettu kaytannoélliseksi, koska paperin lapi ei nae pakkauksen sisaltoa.
Kymenlaakson keskussairaalan leikkausosastolla kaytettavista paperilami-
naattipakkauksista suurin osa on Wipak Oy:n valmistamia, joten eroja valmis-
tajien valilla on vaikea arvioida. Leikkaussalihoitajat eivat osanneet arvioida
eroja eri valmistajien valilla, koska eivat tydssaan kiinnitd huomiota pakkauk-

sen valmistajaan.

Haastatteluissa selvisi, ettd metallista valmistetut instrumenttikorit koetaan
ongelmallisiksi, koska ne rikkovat kaarepaperin, josta saattaa seurata korin si-
saltdmien instrumenttien muuttuminen epasteriileiksi. Opinnaytetydssani tutkit-
tiin mahdollisuutta valmistaa instrumenttikori kuivapaperista, kayttaen kokeel-
lisena menetelmana tyhjiomuovausta. Tyhjiomuovaus on muovien tydstoon
kaytetty menetelmd, ja sen soveltaminen kuivapaperin muovaamiseen onnis-
tui hyvin. Kuivapaperikori pystyttiin valmistamaan tyhjiomuovausmenetelméé
kayttaen. Kuivapaperista valmistettu kori kavi lapi sterilointiprosessin. Steri-
loinnin jalkeen korissa oli silmin havaittavia varinmuutoksia. Kori sailytti muo-
tonsa sterilointikasittelyssa yllattavan hyvin, vaikka kuivapaperi imi itseensa
paljon vetta. Paperikorin valmistuskokeilu onnistui hyvin. Kyseessa oli tietysti

vain kokeilu, joten jatkokehityksen tarve on suuri.

Kuivapaperi voidaan steriloida, mutta testeissa kaytetty paperi imee itseensa
likaa vetta. Nykyisin kaytdssa oleva hoyrypaperi siis voidaan korvata kuiva-
paperilla. Sterilointiprosessi asettaa paperille tiettyja vaatimuksia, kuten pai-
neen ja lammon kestavyyden tulee olla hyvia. Paperilaminaattipakkausten
valmistusmateriaaleja koskevista vaatimuksissa on saadetty standardit SFS-
EN 868-1-8, joissa on tarkasti selostettu sterilointipakkausmateriaalien vaati-

mukset.
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7.3 Oma arviointi

Tyoni aluksi tutustuin sterilointipakkauksien materiaaleja koskeviin standar-
deihin. Selvitytettyani standardit havaitsin, etté sterilointipakkausten suunnitte-
lu tulisi olemaan hankalaa, koska materiaaleja koskevia vaatimuksia oli paljon.
Haastattelun tuloksena selvisi, ettei paperilaminaattipakkauksissa ilmennyt
ongelmia niin paljon kuin luultiin. Ongelmaksi muodostuivat ennemminkin me-
talliset instrumenttikorit. Haastattelu toteutettiin vain yhdessa sairaalassa, jo-
ten haastattelun tulos ilmentaa vain ko. sairaalan nakokulmaa ongelmaan.
Jotta pakkausten hajoamiseen liittyvien ongelmien todellinen laajuus saataisiin
selville, tulisi haastattelu tutkimus suorittaa valtakunnallisella tasolla, mika ei
ollut tAssa tutkimuksessa mahdollista. Haastattelussa selvisi myds, etta pape-
rilaminaattipakkausten hajoamisesta ei pideta kirjaa, joten rikki menneiden
pakkausten todellista maaraa ei voida tietaa. Ongelman laajuuden selvittdmi-
sen kannalta olisi hyva, jos sairaalaan kehitettaisiin pakkausten hajoamista

koskeva seuranta jarjestelma.

Paperista valmistetun instrumenttikorin kokeilut onnistuivat hyvin ja toimivat
hyvana perustana mahdollisille jatkotutkimuksille. Jatkokehitysta vaatii instru-
menttikorin muokkaaminen teolliseksi tuotteeksi. Tassa tutkimuksessa olen
kuitenkin jo selvittanyt, ettd kori on mahdollista valmistaa paperista ja se kes-
taa steriloinnin. Instrumenttikorin steriiliyttéa ei voitu Kymenlaakson ammatti-
korkeakoulun kemian opettajan mukaan luotettavasti selvittd&d koulun kalustoa
kayttaen. Sterilointikasittelyn jalkeen kuivapaperista valmistetussa korissa il-
meni varin muutoksia, uskon varin muutosten johtuneen liiman ja paperin rea-

goinnista vesihdyryyn ja 132°C lampdtilaan.

Opinnaytetyoni on ollut haasteellinen projekti, jota tehdessani olen huoman-
nut, kuinka tarkeaa on erialojen osaamisen yhdistdminen. Tutkimusta tehdes-
sani olen paassyt tutustumaan sairaalaymparistoon, sterilointipakkausten

kayttoon, valihuoltajien tydéhon ja sterilointipakkausten teolliseen valmistuk-



49

seen. Olen paassyt kaytanndssa kokeilemaan tyhjiomuovausmenetelméan so-
veltamista paperikorin valmistukseen. Opinnaytetydni on ollut haastava ja mie-
lenkiintoinen projekti, joka on avannut oven sairaalamaailmaan ja huoma-

maan, kuinka paljon kehitettdvaa sairaalaymparistossa on.

7.4 Jatkokehitys ehdotukset

Suunnittelu etenee opinnaytetyon jalkeen mahdollisesti instrumenttikorin pro-
totyypin kehittamiseen. Mikéali projekti jatkuu, tarkoitukseni olisi jatkaa instru-
menttikorin tutkimuksia. Instrumenttikorin materiaalia voisi mahdollisesti muo-
kata ominaisuuksiltaan paremmaksi pinnoittamalla kuivapaperi molemmin
puolin, joko PET- tai RD-polyeteenikalvolla. Molemmat muovit voidaan polttaa,
joten pinnoittaminen ei vaikuttaisi korin havitettavyyteen. Paperin pinnoitus
muovilla toisi sille lisdéa lujuutta, mink& ansioista liima-aineen kaytosta voitai-
siin luopua. Kuivapaperin ominaisuuksia tulisi kehittéda siten, etta se ei olisi niin
imukykyista kuin se talla hetkella on. Jos kuivapaperimateriaalia pystytaan ke-
hittamaan vahemman imukykyiseksi, niin nakisin sen toimivan hyvin steriloin-
tipakkausten materiaalina. Mielenkiintoista olisi myds tutkia, olisiko paperista
valmistettuun koriin mahdollista liittda kuumasaumaajalla muovi kalvo, samoin
kuin nykyisissa paperilaminaattipusseissa. Tassa tutkimuksessa on vasta suo-
ritettu kokeiluja korin valmistamiseksi, joten korin saattamiseksi teolliseen tuo-
tantoon on viela matkaa. Jotta kori saataisiin teolliseen tuotantoon, tulee sen
valmistustekniikkaa tutkia lisaa, tyhjiomuovaus ei valttamétta ole paras tek-
niikka suurten erien valmistukseen. Korin osalta olisi tarkeaa suorittaa kustan-
nuslaskentaa, jotta saataisiin tieto sen hinnasta. Jos paperista valmistettu inst-
rumenttikori saataisiin teolliseen tuotantoon asti, nakisin sen olevan hyva kor-
vaava tuote metallista valmistetulle korille. Koska paperista valmistettu kori
olisi kertakayttdinen, se olisi myds hygieenisempi kuin kaytdssa oleva metalli-
kori ja kertakayttdisyyden vuoksi korin pesuvaihe jaisi pois. Paperi materiaali-
na ei ole kovaa, joten se ei rikkoisi sterilointi kdareitd, mika koettiin metallikorin

ongelmaksi.
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vaaja: Saija Viherto.

Kuva 14. Kymenlaakson keskussairaalan steriilin tavaran varasto. Valokuvaaja: Saija Vi-

herto.



Kuva 15.

Kuva 16.

Kuva 17.

Kuva 18.

Kuva 19.

Kuva 20.

Kuva 21.

56

Tyhjiomuovauskoneen imualusta. Valokuvaaja: Saija Viherto.

Ensimmainen muotti. Valokuvaaja: Saija Viherto.
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Liite 2

oDl EL =

E uiFrsdqiant 2l hoeh Dy srabas o

Laasunto opinnaytaydsta, Sa @ Wihertd
Fuivapapein kaywts steriloirtipdikauks z=a

Eymenlaakson ammattioorkeakouly. Tustekehitylean kouluusohglma ,
henat 2010,

Opinndywetyd ontateutetty Avop-hankke eszafkopTen osaprojekt
(i), Hankkeen tawitteera on kehitdd 1-3 kagpallista
pudiuiupohjaista tuotetta saimane B terveyden hodon bEwyttoon.
Opinndywetyis=3 ontutkittu kuivapapern kEwtomahdollisudksia
sterlontipakkausten materaaling. Aneisto on koottu hankhkean
yhteistydorgan isadioista haastattel emalla asiantuntijoka, sehwttEmalE
materzalin standardt ja tuustumalla tuotteen valmistusprosessiin,
Tuthimusprosessi on ol kaytEjElahtsinen. Empiisesn aineistoon
perustuvat tulokset @ ko keilt owat ohjannest tuotelehitystywitE ja
opnndgetwiprosessa.

Saip on osoittanut opinndwetydprosessin ajian innovaiivisuota,
wastuullizustta @ krittiswtsE hakieszaan uusa athaisuja
sterlontipakkausten materiaaliks.

Saadut tuloks=et ja jatkoleh itamisehdotubsat tustekehityshankkzen
kannala tarketd. Esitathye ntulosten perusteell widaan anioida
sterlontipakkaul=sen jathokehitelyn toteutamisen mahdolizuodet sekis
laaia suunnielmaa mahdollista jathokehitamista warten.

Tas=d lausunnos=a ei otaa kantaa opi nnaywe yon tutkimusmen etelmalisiin
walirtaihin .
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