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Laakinnallisten laitteiden sahkdturvallisuus on merkittava osa potilas- ja kayttajaturvallisuutta.
Euroopan unionissa laakinnallisia laitteita sdadellaan MD-asetuksella (Medical Device Regula-
tion), joka koskee laitteiden turvallisuutta ja vaatimuksenmukaisuutta. Taman asetuksen mukai-
sesti yndenmukaistettu standardi IEC 60601-1 sisaltaa sahkokayttoisten laakinnallisten laitteiden
perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya koskevia vaatimuksia. Standardin perusvaatimus-
ten tarkoituksena on taata laitteen turvallisuus sekd normaalitilassa etta yhden vian tilassa, suo-
jaten potilasta ja laitteen kayttajaa sahkoiskuilta seka palovammoilta.

Taman tyon tavoitteena on selvittda, mihin standardin IEC 60601-1 vaatimukset perustuvat
fysiologisesta ja lainsdadanndllisestd nakokulmasta. Lisdksi tydssa pohditaan, onko nykyinen
standardi riittdva moderneille teknologioille, kuten puettaville dlyvaatteille, seka kotihoidon ja lan-
gattomien laitteiden arvaamattomille kayttdymparistdille. Tutkielma on toteutettu kirjallisuuskat-
sauksena.

Ihmisen on oltava osana suljettua virtapiiria, jotta fysiologisia vaikutuksia voidaan havaita. Fyy-
sisten vammojen vakavuuteen vaikuttaa sahkévirran suuruus, taajuus ja reitti kehon lapi, altistuk-
sen kesto, virran tyyppi seka yksilolliset ominaisuudet, kuten kehonpaino. Sahkdvirta voi aiheut-
taa hermoston ja lihasten sahkoista stimulaatiota, joka voi johtaa hengenvaaralliseen kammiova-
rindan, seka kudosten resistiivistd kuumenemista, joka ilmenee kudosten sisdisind palovam-
moina.

Tulokset osoittavat, ettéd standardin IEC 60601-1 perusvaatimukset ovat edelleen riittavia ja
fysiologisesti perusteltuja. Standardin turvarajat perustuvat kuitenkin pitkalti vuosikymmenia sit-
ten tehtyihin mittauksiin, jotka perustuvat ihmis- ja elainmalleihin. Naiden arvojen luotettavuuden
varmistaminen edellyttda uusia lahestymistapoja. Myds teknologian nopea kehitys synnyttaa jat-
kuvasti haasteita. Standardointiprosessi on hidas, jolloin sdantely ei aina pysy kehittyvien tekno-
logioiden tahdissa. Tulevaisuudessa sahkdturvallisuuden takaaminen vaatiikin enemman jousta-
vuutta ja mahdollisesti lisda tadydennysstandardeja, jotta turvallisuus voidaan taata myds uusille
innovaatioille.

Avainsanat: laakinnalliset laitteet, sahkoturvallisuus, IEC 60601-1
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LYHENTEET JA MERKINNAT

AAMI

AC
B
BF
CF
DC
EU
IEC

ISO

MD-asetus
MDR
MOOP
MOP
MOPP

NC

SFC

WHO

Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(Laaketieteellisen instrumentoinnin kehittamisyhdistys)

Alternating Current (Vaihtovirta)

Body (Tyypin B potilasliitanta)

Body Floating (Sahkdisesti eristetty tyypin BF potilasliitantd)
Cardiac Floating (Sahkoisesti eristetty tyypin CF potilasliitanta)
Direct Current (Tasavirta)

Euroopan unioni

International Electrotechnical Commission (Kansainvalinen sahko-
tekniikan komissio)

International Organization for Standardization (Kansainvalinen stan-
dardoimisjarjestd)

Medical Device Regulation (Laakinnallisten laitteiden asetus)
Medical Device Regulation (Laakinnallisten laitteiden asetus)
Means of Operator Protection (Kayttajan suojakeino)

Means of Protection (Suojakeino)

Means of Patient Protection (Potilaan suojakeino)

Normal Condition (Normaalitila)

Single Fault Condition (Yhden vian tila)

World Health Organization (Maailman terveysjarjestd)



1. JOHDANTO

Laakinnalliset laitteet ovat tiukasti saadelty monimuotoinen ryhma, joka kattaa kaiken
yksinkertaisista instrumenteista monimutkaisiin jarjestelmiin. Maailman terveysjarjestén
(World Health Organization, WHO) mukaan laaketieteellinen laite on mika tahansa oh-
jelmisto, laite, kone tai implantti, joka on tarkoitettu ihmiselle kaytettavaksi yksin tai yh-
distelmanad muiden laitteiden kanssa tiettya laaketieteellistd kayttdtarkoitusta varten.
Niitd ovat muun muassa sairauden diagnosointi, ehkaisy ja hoito, mukaan lukien laittei-
den puhdistus- ja sterilointiprosessit. [1] Koska erilaisten laitteiden kirjo on varsin kattava,
niiden luokittelu on tarkedd muun muassa laitteiden toiminnasta tai toimimattomuudesta
aiheutuvien riskien takia. Usein ne jaotellaankin niiden kayttéon liittyvien riskien perus-
teella. Laakinnallisia laitteita saadellaan EU:ssa (Euroopan unioni) MD-asetuksella (Me-
dical Device Regulation, MDR), jonka tavoitteena on varmistaa laitteiden asianmukainen

toiminta ja taata potilaiden turvallisuus. [2]

MD-asetus on lainsaadanndllinen perusta sille, mita ladkinnallisen laitteen pitaa saavut-
taa turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta. Sen vaatimuksia on noudatettava samalla ta-
valla kaikissa EU:n jasenvaltioissa. Asetusta tukevat yhdenmukaistetut standardit, joista
kansainvalinen standardiperhe IEC 60601 on laajin saatavilla oleva dokumentaatio sah-
kdisten laakinnallisten laitteiden suunnitteluun ja testaamiseen. [3], [4] Standardin en-
simmainen osa IEC 60601-1 on yleinen kaikkia laakinnallisia laitteita koskeva maarays
[3]. Se maarittelee yleiset saanndkset perusturvallisuudelle ja olennaiselle suoritusky-
vylle koskien sahkodkayttoisia lIaakinnallisia laitteita [5], [6]. Yhdenmukaistetut standardit

toimivat teknisena siltana lainsdadannon ja kaytannon laiteturvallisuuden valilla.

Standardi IEC 60601-1 asettaa tarkat raja-arvot laitteen vuotovirroille suojatakseen poti-
lasta. Ne eivat ole mita tahansa mielivaltaisia lukuja, vaan tarkkaan maariteltyja arvoja,
jotka perustuvat ymmarrykseen sahkoévirran vaikutuksista ihmiskehoon. Jo pienetkin,
vain 50 pA:n suuruiset, sydamen lapi kulkevat virrat voivat aiheuttaa kammiovarinaa

osalla inmisista [7, s. 647].

Kun ihminen joutuu osaksi suljettua virtapiiria, voidaan havaita fysiologisia vaikutuksia,
jotka voivat vaihdella kihelmdinnista aina hengenvaaralliseen tilaan asti. Vaikutusten voi-
makkuuteen vaikuttavat muun muassa sahkoévirran suuruus, taajuus ja kudosten impe-
danssi. [7, s. 639-642, 651]



Tassa tutkielmassa kaydaan lapi laakinnallisten laitteiden sahkoturvallisuusmaarayksia
seka lainsdadanndllisesta etta fysiologisesta nakdkulmasta. Tyon tavoitteena on muo-
dostaa kokonaiskuva standardin IEC 60601-1 teknisesta ja fysiologisesta taustasta seka
arvioida saadosten riittavyytta uusissa teknologioissa. Standardi on pitkdan toiminut 1aa-
kinnallisten laitteiden sahkoéturvallisuuden perustana, mutta nykyaikaiset teknologiat, ku-
ten puettavat laitteet, langattomat yhteydet ja kotihoidon ratkaisut, asettavat perinteisille

vaatimuksille ja raja-arvoille mahdollisesti uusia haasteita.

Tama tutkielma on toteutettu kirjallisuuskatsauksena, joka perustuu kansainvalisiin stan-
dardeihin, tieteellisiin artikkeleihin sek& oppikirjallisuuteen. Tydn ensisijaisena lahdema-
teriaalina toimii ladkinnallisten laitteiden sahkoéturvallisuutta koskeva kansainvalinen
standardi IEC 60601-1. Tieteellisia artikkeleita on haettu tietokannoista, kuten IEEE

Xplore, Scopus ja PubMed. Lisaksi tiedonhaussa hyddynnettiin Andor-hakupalvelua.



2. LAAKINNALLISTEN LAITTEIDEN SAANTELY
JA STANDARDIT

Laakinnallisen laitteen ja potilaan valilla voi olla sahkdinen yhteys, ja tallin laitteen vi-
kaantuminen voi aiheuttaa hengenvaarallisen tilanteen [8]. On siis ensiarvoisen tarkea3,
etta laitteen turvallisuusvaatimuksia noudatetaan sen koko elinkaaren ajan. Tassa lu-
vussa kasitelldan taustatietoa muun muassa laakinnallisten laitteiden luokittelusta, saan-

telysta ja riskinhallinnasta.

2.1 MD-asetus ja harmonisoidut standardit

MD-asetus tuli voimaan Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksella vuonna 2017.
Se koskee Euroopan markkinoilla olevia muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
l1aakinnallisia laitteita. MD-asetuksen mukaan laakinnallisten laitteiden tulee olla turvalli-
sia ja tehokkaita seka potilaalle etta kayttajalle ja tietenkin muillekin ymparilla oleville
henkildille. Asetuksen 8. artiklan mukaan laitteen oletetaan tayttavan ne MD-asetuksen
vaatimukset, jotka harmonisoitu standardi tai sen osa kattaa. Nain ollen sahkoéturvalli-
suutta kasittelevan harmonisoidun standardin noudattaminen osoittaa, etta laite tayttaa

myos MD-asetuksen sahkoturvallisuutta koskevat kriteerit. [6]

Laakinnalliset laitteet vaihtelevat yksinkertaisista tarvikkeista, kuten digitaalisista kuume-
mittareista, aina monimutkaisiin jarjestelmiin, kuten defibrillaattoreihin. Koska naiden lait-
teiden kayttétarkoitukset eroavat toisistaan suuresti, ne vaativat myds toisistaan poik-
keavia vaatimuksia. Saantely ja luokittelu perustuukin kayttdtarkoituksen eroihin ja riski-
tason suuruuteen. Riskitason perusteella laitteet voidaan jakaa neljaan luokkaan, jotka
ovat |, lla, llb ja lll. Tarkemmat sdannoét naista laiteluokista on maaritelty MD-asetuksen
litteessa VIII. Matalinta riskid edustaa luokka |, kun taas korkeinta luokka Ill. Kyseiseen
luokitukseen vaikuttavat kolme ominaista tekijaa: kaytdén kesto, laitteen invasiivisuus

seka laitteen aktiivisuus. [2], [6]

Sahkdoturvallisuuden kannalta laitteen aktiivisuus on erityisen merkittava, silla sellaisen
laitteen toiminta kayttaa jotakin ulkoista energianlahdetta. Sahkokayttoiset laitteet, jotka
kohdistavat energiaa ihmiskehoon, luokitellaan yleensa luokkaan lla. Jos se tapahtuu
mahdollisesti vaarallisella tavalla, luokitus laitteelle on Ilb. Viela korkeamman riskin
omaavat aktiiviset laitteet, jotka ovat suoraan yhteydessa esimerkiksi sydameen, kuulu-

vat korkeimpaan luokkaan lIll. [6] Esimerkiksi aktiivinen implantoitava sydamentahdistin



kuuluu korkeimpaan riskiluokkaan, silla se kohdistaa energiaa, sdhkéimpulsseja, suo-
raan potilaan sydanlihakseen. Jotta nama korkean riskin laitteet saadaan teknisesti tur-

valliseksi, tarvitaan MD-asetuksen tueksi yksityiskohtaisempia standardeja.

2.2 Standardin IEC 60601-1 merkitys ja keskeiset periaatteet

Standardi IEC 60601-1 on kansainvalisen sahkoétekniikan komission (International
Electrotechnical Commission, I[EC) Iaakinnallisia laitteita koskeva yleinen
perusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn standardi [5]. Tassa tutkielmassa
kaytetdan vuonna 2005 julkaistun standardin kolmatta painosta. Kyseista painosta
taydentavat vuosina 2012 ja 2020 julkaistut muutosasiakirjat, jotka eivat kuitenkaan
muuta kolmannen painoksen keskeisia turvallisuusperiaatteita, joihin tdma tutkielma

paaosin perustuu.

Kaikki sdhkokayttoiset l1dakinnalliset laitteet tulee suunnitella siten, ettd ihmisten altistus
vaarallisille jannitteille olisi mahdollisimman pieni [7, s. 651]. Standardin IEC 60601-1
nojalla laakinnallisen laitteen tulee olla turvallinen eri tilanteissa ja ymparistdissa.
Luonnollisesti laitteen tulisi toimia parhaalla suorituskyvylldan ollessaan taysin ehja ja
toimintakykyinen. Tata tilaa kutsutaan normaalitilaksi (Normal Condition, NC). Sen
lisdksi laitteistojen on toimittava turvallisuusvaatimusten mukaisesti, vaikka jokin
yksittainen riskin vahentamiseen tarkoitettu keino olisi viallinen. Tama tarkoittaa jonkin
turvallisuuteen vaikuttavan suojakeinon pettamista laitteistossa, ja sita kutsutaan yhden
vian tilaksi (Single Fault Condition, SFC). [5]

Normaalitilassa laite toimii suunnitellusti ja tayttaa standardin maarittamat vaatimukset.
Kyseiseen tilaan kuitenkin luetaan kuuluvaksi tiettyja toimenpiteita, joita ovat muun
muassa erilaisten johtojen kytkeminen ja irrottaminen seka laitteen liittdminen muihin
sahkoisiin laitteisiin. Se tarkoittaa, ettéa laakinnallisen laitteen signaalilitantdihin tulee
jannitetta tai virtaa toisesta sahkolaitteesta. [5] Kaytadnnossa siis esimerkiksi tietokone
voidaan liittaa laakinnalliseen laitteeseen USB-litannalla, ja laitteen on kestettava se
normaalitilassa. Lisaksi, jos laite ei taytd standardin mukaisia vaatimuksia
eristysrakenteista ja maadoitusliitdnnodistd, kyseisid rakenteita ei voida hyvaksya

suojakeinoiksi, ja niiden oletetaan voivan johtaa jannitteen kosketeltaviin osiin [5].

Standardi on maaritellyt sallitut yhden vian tilanteet, jotka laitteen on kestettava ilman
suuren vaaratilanteen syntymista. Naita ovat laitteen komponentin tai suojauseristyksen
oikosulku sekd suojamaadoitusjohtimen tai minkd tahansa yksittaisen syo6ttéjohtimen
katkeaminen. Esimerkiksi verkkovirran syéttéjohtimen rikkoutuminen voi jattaa laitteen

osan tai osia jannitteiseksi, ja olla siten vaaraksi niin potilaille kuin myds henkildkunnalle.



My6s mekaaniset vauriot kuten komponenttien tai johtimien tahaton liikkuminen tai

irtoaminen voi johtaa vaaratilanteeseen. [5]

Vikatilanteiden lisaksi standardissa IEC 60601-1 on maaritelty riskiluokitusta vastaava

tekninen toteutus. Laitteiden osat, jotka ovat kosketuksessa potilaan kanssa, eli potilas-
litannat, jaetaan kolmeen tyyppiin: B (Body), BF (Body Floating) ja CF (Cardiac Floa-

ting). Tyypilla B on alhaisin suojaustaso, ja se voidaan toteuttaa esimerkiksi suojamaa-
doitusta kayttamalla. Tyyppi BF on korkeamman tason suojaus kuin tyyppi B, ja se voi-
daan taata eristamalla litantdosa maadoitetuista osista sekd muista laitteen osista. Tal-
I6in litdntaosalla ei ole galvaanista yhteytta maahan, jolloin siita tulee kelluva. Tyypissa
CF eristysta on lisatty entisestdan. Silla minimoidaan potilaan 1api kulkevan sahkdvirran
suuruus. Taten se onkin tyypeista ainoa, joka soveltuu kaytettavaksi silloin, kun laitteen

potilasliitdntd on suorassa sahkda johtavassa kontaktissa potilaan sydameen. [5]

2.3 Riskinhallinta sahkoturvallisuuden nakokulmasta

Laakinnallisten laitteiden kayttoon liittyy aina riski, vaikka niitéd minimoitaisiinkin vaaditulle
tasolle [9]. Riskin kaksi keskeista osatekijaa ovat vahingon toteutumisen todennakoisyys
ja vahingon seuraukset. Vaara voi kohdistua potilaan ja kayttajan lisaksi myos omaisuu-
teen, kuten tietoon, esineisiin tai muuhun ymparistéon. [10] Sahkoéturvallisuuden nako-
kulmasta merkittava riski on potilaan lapi kulkevan virran aiheuttamat vammat, joita voi-

vat olla esimerkiksi sahkoisku, palovamma tai sydamen rytmihairio [7, s. 640-641], [10].

Riskinhallinnan soveltamista laakinnallisiin laitteisiin ohjaa kansainvalisen standar-
doimisjarjeston (International Organization for Standardization, ISO) vuonna 2019 julkai-
sema standardi ISO 14971. Tama kyseinen standardi integroituu vahvasti yhteen stan-
dardin IEC 60601-1 kanssa. [9] Sen kolmanteen painokseen on tehty huomattava uudis-
tus, joka on tuonut standardiin uuden filosofian: riskinhallinnan. Tama standardi maaraa,
etta laitteelle on suoritettava standardin ISO 14971 mukainen riskinhallintaprosessi, jotta
laite osoittaa tayttdvan perusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn vaatimukset.

Kaytannossa tdma muutos nakyy esimerkiksi lisdantyneina laboratoriotesteina. [5]

Riskinhallintaprosessi kattaa 1adkinnallisen laitteen koko elinkaaren ajan aina suunnitte-
lusta kaytdsta poistoon asti. Se on monivaiheinen prosessi, joka etenee loogisessa jar-
jestyksessa riskien tunnistuksesta niiden hallintaan ja seurantaan. Ensimmaisessa vai-
heessa, riskianalyysissa, tunnistetaan laitteen kayttétarkoitus ja havaitaan kayttdéon liit-
tyvat tunnetut ja mahdolliset vaarat seka normaalissa etta vikatilassa. Sita seuraa riskin-

arviointi, jossa arvioidaan riskin vakavuutta ja tapahtuman todennakoéisyytta. [9], [10]



Laitteen sahkéturvallisuuden arvioimiseksi mitataan muun muassa vuotovirtojen suu-
ruutta seka suojamaadoituksen impedanssia, joka varmistaa asianmukaisen maadoituk-
sen. Myds eristyksen toimivuutta seka laitteen yleista suorituskykya mitataan turvallisen
ympariston takaamiseksi. Kaikki nama turvallisuuden todentamiseen liittyvat mittaukset

ja testit on suoritettava standardin IEC 60601-1 mukaisin testausmenetelmin. [5], [11]

Riskinkontrolloinnissa analysoidaan eri vaihtoehtoja riskin pienentamiseksi ja toteute-
taan valitut keinot, jotka voivat olla esimerkiksi vahvistettu eristys séhkoiskua vastaan.
Edella mainittujen toimenpiteiden jalkeen arvioidaan viela jdanndsriski, jonka on osoitet-
tava laitteen hydtyjen olevan jaanndsriskia suurempi. [5], [10], [12] Prosessin lopuksi
muodostetaan riskinhallintatiedosto edella mainituista toimenpiteista. Se sisaltda useita
asiakirjoja ja dokumentteja, joiden perusteella laitteen voidaan todeta saavuttavan olen-

naisen suorituskyvyn tason ja olevan turvallinen potilaalle. [5]



3. SAHKOTURVALLISUUSVAATIMUKSET FY-
SIOLOGISESTA NAKOKULMASTA

Standardi IEC 60601-1 asettaa raja-arvot l1aakinnallisten laitteiden vuotovirroille, mutta
ei itsessaan maarittele sahkovirran fysiologisia vaikutuksia. Tassa luvussa syvennytaan
sahkovirran aiheuttamiin vaikutuksiin ihmiskehossa ymmartadksemme mihin standardin

vaatimukset perustuvat.

3.1 Sahkovirran yleiset fysiologiset vaikutukset

Jotta sahkovirta kulkisi kehon Iapi ja ihminen altistuisi sdhkdvirran aiheuttamille fysiolo-
gisille vaikutuksille, edellytyksena on, ettd ihminen on osa suljettua virtapiiria. Ihminen
toimii siis virtapiirissa kuormana, jonka lapi kulkeva virta riippuu Ohmin lain mukaisesti

piirin jannitteesta seka kudosten kokonaisimpedanssista. [7, s. 639]

Sahkoévirran aiheuttamia fysiologisia vaikutuksia ovat herkkien kudosten, kuten hermojen
ja lihasten sahkodinen stimulaatio, kudosten resistiivinen kuumeneminen seka palovam-
mat ja kudosvauriot [7, s. 641]. Hermojen ja lihasten stimulaatio voi aiheuttaa mita ta-
hansa komplikaatioita kivusta johtuvasta revahdyksesta hengityksen tai sydamen pysah-
tymiseen. Erityisesti hermot ovat hyvin herkkia sahkoisille arsykkeille, jonka vuoksi pie-

netkin virrat voivat aiheuttaa hairioita elintoiminnoissa. [13]

Ihminen pystyy havaitsemaan kehossaan noin 1 mA suuruisen vaihtovirran tehollisarvon
(RMS) 50-60 Hz:n taajuusalueella. Tatd kutsutaan havaintokynnykseksi (threshold of
perception). Havainto ilmenee yleisesti kihelmointing tai ihon ldmpenemisena, eika se
vield aiheuta lihasten supistumista. Tasavirralla tdma havaintokynnys on korkeampi, tyy-
pillisesti 2 mA-10 mA. [7, s. 640], [13]

Vaihtovirta stimuloi hermoja seka lihaksia toistuvasti aiheuttaen tetaniaa eli pitkittynytta
lihasten supistumista. Taman takia vaihtovirta on merkittavasti vahingollisempaa kuin
tasavirta samalla jannitteella ja virralla. Tasavirta aiheuttaa tyypillisesti vain yksittaisen

lihassupistuksen, joka usein tyontaa henkildn pois sédhkdvirran lahteesta. [14], [15]

Kun virran voimakkuus kasvaa havaintokynnysta suuremmaksi, mutta pysyy sellaisella
tasolla, josta henkild pystyy vapaaehtoisesti vetaytymaan, puhutaan irrotusvirrasta (let-
go current). Vaihtovirtaa tarkasteltaessa irrotusvirran tehollisarvo vaihtelee noin 6-20

mA valilla. Talldin lihasten supistuminen on voimakasta, mutta irrottautuminen on viela



mahdollista. Kyvyttdmyys irrottautua virtapiiristd kasvattaa riskia vakaville fysiologisille
vaikutuksille. [7, s. 640], [14] On kuitenkin huomattava, etta irrotusvirran vaihteluvali on
suhteellisen suuri, ja joillekin henkilille noin 20 mA suuruiset virrat voivat aiheuttaa hen-
gityksen pysahdyksia, kipua ja uupumusta [7, s. 640-642].

Irrotusvirran ja myds havaintokynnyksen arvojen vaihtelua seka taajuuden vaikutusta
selittavat niin sanotut alttiusparametrit, jotka vaikuttavat henkiléon kokemien fysiologisten
vaikutuksen voimakkuuteen. Sahkovirran aiheuttamat vaikutukset kehossa ovat yksilol-
lisia riippuen esimerkiksi kehon painosta, virran kulkureitistd seka altistuksen kestosta ja
virran tyypista. Liséksi irrotusvirran vaihteluvali on huomattavasti laajempi kuin havain-
tokynnyksen, joka selittda yksildllisten tekijdiden merkitysta sahkéturvallisuuden arvioin-
nissa. [7, s. 642]

My®és taajuus vaikuttaa irrotusvirran arvoon merkittavasti. Alle 10 Hz:n taajuuksilla vaih-
tovirran jaksonaika on tarpeeksi pitka siihen, ettd hermo pystyy palautumaan impulssien
valilla ja lihas paasee rentoutumaan. Talldin henkilé pystyy vetaytymaan suuremmista
virroista verrattuna tilanteeseen, jossa ihmisen lapi virtaa esimerkiksi 50 Hz:n vaihtovir-
taa. Vastaavasti tuhansien hertsien taajuuksilla vaihtovirran jaksonaika on varsin lyhyt,
jolloin hermot eivat stimuloidu jokaisella jaksolla. Talldin tetaniaa ei synny, minka seu-
rauksena tahdonalainen vetaytyminen virtapiiristd on mahdollista suuremmilla virroilla.
[7, s. 642], [16] Tata taajuuden vaikutusta vaihtovirran vaarallisuuteen havainnollistaa U-
muotoinen kayra kuvassa 1.
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Kuva 1: Irrotusvirta taajuuden funktiona [17, s. 526]



Kuvasta 1 nahdaan, kuinka pienimmat irrotusvirran arvot asettuvat tyypillisten verkko-
jannitteiden (50—60 Hz) taajuuksille. Irrotusvirta alkaa kasvaa huomattavasti yli 1 kHz:n

taajuuksilla, mutta myés alle 10 Hz:n taajuuksilla.

3.2 Sydamen erityisherkkyys

Sahkon aiheuttamat vauriot riippuvat suuresti elimista, joiden lapi sdhkoévirta kulkee. Sy-
dan on elimista herkin sahkovirralle. [18] Sydamen sahkdista toimintaa saatelee sydan-
lihassoluista muodostunut sydadmen johtoratajarjestelma. Se alkaa oikeassa eteisessa
sijaitsevasta sinussolmukkeesta, joka toimii varsinaisena sydamen tahdistajana luoden
normaalin sinusrytmin. [19] Tdman pisteen rasitus voi johtaa hengenvaarallisiin tilantei-

siin, kuten kammiovarinaan [18].

Sahkéturvallisuudessa on tarkeaa erottaa makro- ja mikroshokki toisistaan. Ne perustu-
vat sahkovirran suuruuteen, kulkureittiin ja ihon I&paisevyyteen. Kun virta johdetaan ke-
hon ulkopuolelta, esimerkiksi oikean kdden kautta vasempaan kateen, se leviaa laajalle
alueelle kudoksiin, jolloin vain pieni osa virrasta kulkee sydamen lapi. Talldin kyse on
makroshokista. Termi kattaa myos tilanteet, joissa virta kulkee esimerkiksi vain yhden
raajan tai kehonosan lapi. Talldin henkild kestaa merkittavasti suurempia sahkoévirtoja
verrattuna mikroshokkiin, silla sahkovirta jakautuu suureen tilavuuteen. [7, s. 645] Mak-
roshokin tapauksessa ihon kautta syotetty virta tulee olla noin 100 mA aiheuttaakseen

kammiovarinaa [17, s. 522].

Jos sahkovirralla suora johtava reitti sydameen, puhutaan mikroshokista. Talloin erittain
pienet virrat voivat olla darimmaisen vaarallisia, silla suoraan sydanlihakseen kulkeva 50
MA:n vaihtovirta voi aiheuttaa kammiovarinaa osalla potilaista. Jotta tallaisilta vaaratilan-
teilta valtyttaisiin, mikroshokkien estamiseksi laajalti hyvaksytty enimmaisraja on 10 pA.
[7, s. 645-647] Naiden arvojen perusteella mikroshokki on fysiologisesti huomattavasti
makroshokkia vahingollisempi. Kammiovarinan aiheuttaakseen mikroshokki vaatii vain

tuhannesosan siita virrasta, jonka makroshokki vaatisi.

Mikroshokit usein aiheutuvat I1aakinnallisten laitteiden vuotovirroista tai potentiaalierosta
johtavien pintojen valilla maadoitusjarjestelman suurten virtojen vuoksi. Pienetkin jannit-
teet kahden johtavan pinnan valilla voivat aiheuttaa mikroshokin, jos toinen pinnoista on
kontaktissa sydameen ja toinen taas kontaktissa jonkin muun kehonosan kanssa. Monet
kliiniset toimenpiteet ja niihin kaytettavat CF-tyypin laitteet muodostavat tallaisen johta-
van kulkureitin suoraan potilaan sydameen. Tallaisia ovat esimerkiksi ulkoisten valiai-
kaisten sydamentahdistimien elektrodit, sydamen sisdisen EKG:n mittauksen elektrodit

ja sydameen asetetut nestetaytteiset katetrit. [7, s. 653—655]
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Mikroshokit ovat erittain vaarallisia niiden aiheuttamien vakavien seurausten vuoksi, joita
ovat rytmihairidt, kammiovarina eli sydamen epajarjestynyt rytmi seka pitkittynyt syda-
men supistustila [7, s. 640-641]. Jos sydameen kytkeytyy ulkoinen 60 Hz:n sdhkdvirta,
joka on taajuudeltaan moninkertainen verrattuna sydamen omaan tahtiin, se pakottaa
sydanlihaksen supistumaan verkkotaajuuden tahdissa. Koska sydanlihas ei kykene su-
pistumaan niin nopeasti, se alkaa varisemaan hallitsemattomasti estaen veren pump-
pauksen. Tdma johtaa sydamenpysahdykseen, jos luonnollista sinusrytmia ei saada pa-
lautettua. Tallaisessa tilanteessa normaali rytmi saadaan takaisin ainoastaan defibril-
laattorilla. [20] Pitkittynyt sydamen supistustila vaatii syntydkseen huomattavasti suu-
remman, noin 1-6 A:n virran, joka saa sydanlihaksen supistumaan ja pysahtymaan.
Tama tila vastaa defibrillaattorin toimintaa. Kun virran kulku lakkaa, sydamen normaali

rytmi palautuu itsestaan. [7, s. 640—641]

3.3 Kudosten ja ihon impedanssi

Kudosten impedanssi on tietyn kudosalueen vaste ulkoisesti sy6tettyyn sahkovirtaan tai
jannitteeseen. Merkittavin sdhkdvirtaa vastustava komponentti kehossa on kolmikerrok-
sinen iho, erityisesti sen uloin kerros, sarveiskerros. [21] Puolestaan kehon sisaisilla ku-
doksilla resistanssi on huomattavasti matalampi [13]. Tama johtuu yksinkertaisuudes-
saan siita, etta ihmiskeho koostuu paaosin vedesta ja siihen liuenneista ioneista. Nama
aineet ovat hyvia sahkonjohteita, jonka takia ne eivat juurikaan vastusta sahkdvirran kul-

kua.

Jokaisen kudoksen sahkoiset ominaisuudet riippuvat sen sisaisesta rakenteesta. Siihen
vaikuttavat tarkeimpina tekijoind ihon tapauksessa sen rakenteellinen paksuus ja kos-
teuspitoisuus [22] seka kosketuspinta-ala ja -paine [23]. Sarveiskerroksen hyva suoja
sahkovirtaa vastaan on sen tiiviin rakenteen ja hydrofobisen luonteen ansiota. lhon kaksi
muuta kerrosta, verinahka ja orvaskesi, ovat huomattavasti vetisempia, minka takia nii-

den resistanssi ei ole yhta korkea. [21]

Ihon impedanssille on esitetty lukuisia eri malleja [22], joista yksi yksinkertaisimmista on
RC-malli, joka on yleinen myds sahkdturvallisuuden nakdkulmasta. Siind iho kuvataan
sijaiskytkennalld, jossa ihon resistanssi on jaettu kahteen osaan. Mallissa ihon pintaker-
roksen resistanssi on rinnankytketty kapasitanssin kanssa, ja naiden kanssa sarjassa on
leviamisresistanssi. Se nimensd mukaisesti kuvaa virran leviamistd syvemmalle kehon
kudoksiin. [23] Ehjan ihon resistanssi pinta-alaa kohden voi vaihdella 15 kQ/cm?:sta jopa
1 MQ/cmZ:iin asti, kun taas kehon sisdinen vastus kahden raajan valilla on keskimaarin
500 Q [7, s. 651].
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Biologiset kudokset kayttaytyvat johtimien tavoin, joiden impedanssi vaihtelee taajuuden
mukaan [22]. Tama selittyy suoraan RC-mallilla. Koska ihon uloin kerros kayttaytyy kon-
densaattorin tavoin, sen impedanssi tyypillisesti laskee taajuuden kasvaessa. Korkeilla,
erityisesti yli 1 MHz:n taajuuksilla, virta kytkeytyy kapasitiivisesti sarveiskerroksen lapi
ihon muihin kerroksiin. Koska ne johtavat sahkda hyvin, kokonaisimpedanssi romahtaa.
[21]

Sen lisaksi, etta taajuus vaikuttaa ihon impedanssiin, se on myds voimakkaasti jannite-
riippuvainen. Iho kestda hyvin matalia jannitteitd, mutta jannitteen kasvaessa sen vastus
heikkenee. [24] Iho on altis dielektrisille 1apilydnneille, ja jo 150-250 V:n jannitteet voivat
aiheuttaa tdman ihon suojavastuksen pettamisen [23]. Tama ilmid on keskeinen sahkdis-
kutapaturmissa, joissa verkkojannite osuu kehoon ja ihon suojaus pettda. TallGin virta

maaraytyy ainoastaan sisdisten kudosten matalan resistanssin mukaan.

Suurten jannitteiden lisdksi ihon suojavastus heikkenee merkittavasti, jos iholla on fyysi-
sid vaurioita, kuten haavoja tai hiertymia. Myds kostea tai marka iho vahentaa resistans-
sia merkittavasti vesiliuosten hyvan sahkonjohtokyvyn takia. Lisaksi osa ladketieteelli-
sista toimenpiteistda vahentavaa ihon vastusta tehden potilaasta alttimman mak-
roshokeille. [7, s. 651] Sahkdoturvallisuusstandardi IEC 60601-1 huomioi nama ymparis-

totekijat vuotovirtarajoissaan.
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4. STANDARDIN IEC 60601-1 VAATIMUKSET

4.1 Vuotovirrat

Jotta sahkaoturvallisuusriskeja voidaan ymmartaa, on tarkeaa tarkastella sahkovirran kul-
kureittid sahkonjakelujarjestelmassa. Normaalissa sahkodnjakelujarjestelmassa on vai-
hejohdin (L), nollajohdin (N) ja suojaustarkoitukseen asennettu suojamaadoitusjohdin
(PE). [7, s. 654], [25] Laakinnallisessa laitteessa on verkkomuuntaja, joka erottaa laitteen
sisdiset piirit verkkojannitteesta. Sahkovirta pyrkii aina kulkemaan korkeammasta poten-
tiaalista matalampaan, jonka takia jannitteisen osan ja maan valinen potentiaaliero saa
virran kulkeutumaan maapotentiaaliin. Virta jakautuu kaikkien reittien kesken, mutta val-

taosa virrasta kulkee aina reittid, jonka impedanssi on pienin. [7, s. 646—654]

Vuotovirralla tarkoitetaan laitteen toimintaan liittym&atonta virtaa, joka kulkee laitteen jan-
nitteisista osista sen kosketeltaviin metalliosiin eli koteloon. Sita syntyy, koska eristeiden
impedanssi ei ole aareton ja koska laitteen rakenteisiin sisaltyy hajakapasitanssia. Laa-
kinnallisissa laitteissa vuotovirrat ovat merkittdva sahkadiskuihin johtava tekija. [17, s.
529] Standardin IEC 60601-1 tarkea turvallisuusperiaate on rajoittaa nama vuotovirrat

fysiologisesti turvalliselle tasolle [5].

Vuotovirta voi kytkeytya seka kapasitiivisesti etta resistiivisesti. Normaalitilassa resistii-
viset vuotovirrat eivat ole ongelma laitteen hyvan eristysresistanssin ansiosta. Yhden
vian tilassa, esimerkiksi eristeen pettaessa, resistanssi voi kuitenkin romahtaa, jolloin
vuotovirta kasvaa huomattavan suureksi. Talldin laite voi aiheuttaa makro- tai mik-
roshokin. [17, s. 529]

Kapasitiivisia vuotovirtoja syntyy laakinnallisissa laitteissa paaosin kapasitiivisesta kyt-
keytymisestd verkkomuuntajan ensiokdamin ja muuntajan muiden osien tai laitteen
osien valilla [17, s. 529]. Virtoja voi vuotaa sairaalaymparistdssa myos jannitteisista joh-
timista potilasliitantdihin tai laitteen koteloon, mutta normaalisti nAma virrat kulkevat ma-

talaimpedanssista maadoitusjohdinta pitkin turvallisesti maahan [7, s. 653].

Vuotovirrat voidaan jakaa eri tyyppeihin niiden kulkureitin perusteella. Maavuotovirta
(kuva 2a) on virtaa, joka kulkee laitteen verkkovirtaosien ja maan valilla maadoitusjoh-
dinta pitkin. [5] Suurin osa maavuotovirrasta kulkee verkkomuuntajan ensio- ja toisio-
kaamin valisen suojauksen kautta maahan. Koska normaalitilassa maavuotovirta ei kulje
potilaan kehon lapi, maavuotovirran turvarajat ovat moninkertaisia muihin vuotovirtoihin
verrattuna. Tama johtuu siita, ettda suojamaadoitusjohtimen impedanssi maahan on pal-

jon pienempi kuin ihmiskehon impedanssi. [26]
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Kosketusvuotovirta (kuva 2b) kulkee laitteen kotelon ja maan tai kotelon kahden eri osan
valilla jotakin ulkoista reittia pitkin. S&hkovirta ei kulje potilasliitdnnan eika suojamaadoi-
tusjohtimen kautta, vaan virta kulkee esimerkiksi laitteen koteloa koskettava ihmisen lapi.
[5], [26] Normaalitilassa kosketusvuotovirta on olematon, silla suojamaadoitusjohdin tar-

joaa ihmista matala impedanssisemman reitin maahan.

Potilasvuotovirta (kuva 2c) on potilaan kannalta vuotovirroista kriittisin. Se kulkee poti-
lasliitdnnan ja maan valilla potilaan kehon lapi. Virta voi olla 1ahtoisin laitteesta tai poti-
laaseen kohdistuvasta ulkoisesta jannitteesta. [5] Ulkoinen janniteldhde voi olla esimer-
kiksi huonosti maadoitettu sairaalasanky, jossa makaavalla potilaalla on ulkoinen syda-
mentahdistin. Jos I188kari koskettaa samanaikaisesti jannitteistd sankya ja potilaan syda-
mentahdistinta, vuotovirta voi kulkea 1aakarin kehon kautta suoraan potilaan sydameen.
[17, s. 529] Tassa tapauksessa sydamentahdistimen liitdntdosan pitaisi standardin vaa-
timusten mukaan olla CF-tyyppia, jolloin syddmeen kohdistuvan virran riski pienenee ja

vaaralliselta tilanteelta valtytaan.

Potilasvuotovirran lisdksi on olemassa myds muita potilasliitdntdjen ja potilaan valisia
virtoja, kuten potilasapuvirta (kuva 2d). Se maaritellaan virraksi, joka kulkee potilasliitan-
téjen valilla potilaan lapi, mutta sen tarkoituksena ei ole aiheuttaa fysiologista vaikutusta.
[5] Tallaista potilasapuvirtaa on esimerkiksi kehonkoostumusmittauksessa kaytetty bi-
oimpedanssimittausmenetelman mittausvirta. Siina erittain pieni, alle 1 mA:n, sahkovirta
johdetaan kehon lapi kasi- ja jalkaelektrodeja pitkin. [27] Potilaan kokonaisvuotovirrasta
puhutaan puolestaan silloin, kun potilasliitantdja on useita, ja niiden kokonaisarvo on

yksittaisten potilasvuotovirtojen summa [5].

a) Maavuotovirta b) Kosketusvuotovirta
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c) Potilasvuotovirta Potilasliitinta d) Potilasapuvirta Potilasliitants
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Kuva 2: Vuotovirtojen tyypit ja niiden kulkureitit: a) maavuotovirta, b) koske-
tusvuotovirta, c) potilasvuotovirta ja d) potilasapuvirta. Punainen nuoli havain-
nollistaa virran reitin. (Tehty mukaillen ldhteesté [26])
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Standardin IEC 60601-1 mukaiset vuotovirtojen raja-arvot riippuvat normaali- ja vikatilan
seka kulkureitin lisaksi myos laakinnallisen laitteen tyypista (B/BF/CF). Taulukossa 1 on
esitetty yhteenveto standardin maarittelemista vuotovirtojen turvarajoista. Potilasvirtojen
kohdalla standardi erottelee vaihto- ja tasavirran turvarajat. Maa- ja kosketusvuotovir-
roille tallaista erottelua ei ole. Testattavan laitteen on alitettava nama turvarajat, kun vuo-
tovirtojen mittaus suoritetaan standardin mukaisella mittausjarjestelylla, joka on esitetty
kuvassa 3.

Taulukko 1: Vuotovirtojen raja-arvot [5]

Tyyppi B Tyyppi BF Tyyppi CF

NC SFC NC SFC NC SFC

Maavuotovirta AC/DC | 5 mA 10mA |5 mA 10mA |5 mA 10 mA

Kosketusvuoto- | AC/DC

ot 100 pA | 500 yA | 100 pA | 500 pA | 100 pA | 500 pA
virta

Potilasvuoto- AC 100 pA | 500 yA | 100 pA | 500 yA | 10 pA | 50 pA
virta

DC 10pA |50pA | 10pA |50pA | 10pA |50 pA

Potilasapuvirta | AC 100 yA | 500 yA | 100 uA | 500 yA | 10 pA | 50 pA

DC 10pA |50pA | 10pA |50pA | 10pA | 50 pA

Potilaan koko- | AC 1000 1000
. _ 500 pA 500 pA 50 yA | 100 pA
naisvuotovirta MA MA

DC 50 uA | 100 pA |50 yA | 100 pA | 50 pA | 100 pA

Taulukosta 1 ndhdaan, ettd CF-tyypin laitteilla on pienimmat sallitut vuotovirran arvot,
joka kertoo virtojen mahdollisesta reitista sydamen lapi. Kaikki nama vuotovirtojen raja-
arvot mitataan standardin mukaisella mittalaitteella, joka ottaa huomioon ihmiskehon im-
pedanssin ja virran taajuuden fysiologisen vaikutuksen. Kuvassa 3 esitetty mittausjarjes-
telma koostuu RC-piiristd seka jannitemittalaitteesta, jolla tulee olla vahintaan 1 MQ:n
tuloresistanssi ja enintdan 150 pF:n tulokapasitanssi. Se nayttaa jannitteen todellisen
tehollisarvon riippumatta siitd, onko kyseessa tasa- vai vaihtojannite, joka voi sisaltaa

taajuuskomponentteja 0,1 Hz:sta 1 MHz:iin asti. Koska tasavirran taajuus on 0 Hz, virran
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suunta ei vaihtele eika siihen siten kohdistu samanlaista korkeiden taajuuksien suoda-
tusta kuin vaihtovirtaan. Vuotovirtoja mitattaessa testattava laite kytketdan kuvan 3 mit-

tauspisteiden A ja B valiin. [5]

Ae ] I .
Z |:|Rz A Cr —— @

Ri10kQ+ 5%
F: 1k2+1%
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Kuva 3: Vuotovirtojen mittausjarjestely (tehty mukaillen lahteestéa [5])

Laitteistolla mitataan kondensaattorin yli muodostuvaa jannitetta ja se muunnetaan stan-
dardissa esitettyjen turvarajojen kanssa vertailukelpoiseksi virraksi kayttaen testipiirin 1
kQ:n kuormaimpedanssia. Ihmiskehon herkkyys sahkovirralle laskee taajuuden kasva-
essa yli 1 kHz:n. Tama taajuusriippuvuus huomioidaan testipiirin siirtoimpedanssilla.
Taajuuden kasvaessa kondensaattorin yli muodostuva jannite laskee. Korkeilla taajuuk-
silla jannitemittauksen perusteella saatu vuotovirtamittaustulos on testipiiriin menevaa
virtaa pienempi. Talldin testipiirin meneva vuotovirta saa kasvaa taajuuden mukana il-
man, etta taulukon 1 turvarajat ylittyvat. [5] Samankaltaista mittausjarjestelya on kaytetty
vanhemmassa AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation)
1993 -standardissa, jossa jannitemittarin lukema on muutettu turvarajojen kanssa vertai-
lukelpoiseksi virraksi kertoimella 1 yA/1 mV. [28] Tama vastaa standardissa IEC 60601-
1 esitettyd 1 kQ:n kuormaimpedanssia. Taajuusriippuvuudesta huolimatta mikaan vuo-

tovirta ei saa kuitenkaan ylittda 10 mA:n arvoa, jotta valtytdan kudosten Iampdvaurioilta

[5].

4.2 Suojaustasot: MOPP ja MOOP

Standardissa IEC 60601-1 vaaditaan, ettd sahkokayttoisella 1adkinnallisella laitteella tu-
lee olla aina kaksi suojakeinoa estamaan potilasliitantoja ja muita kosketeltavia osia ylit-
tdmasta sallittuja rajoja. Nailld suojakeinoilla (Means of Protection, MOP) tarkoitetaan
yleisesti niitd keinoja, joilla sdhkoiskun aiheuttavia riskitekijoitd voidaan vahentda. Ne

jaetaan kahteen eri tasoon kohderyhman mukaan: kayttajan suojakeinoihin (Means of
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Operator Protection, MOOP) ja potilaan suojakeinoihin (Means of Patient Protection,
MOPP). Tama erottelu tuli mukaan standardin kolmanteen painokseen, silla aiemmissa
painoksissa standardin vaatimukset suojakeinoille olivat lilan tiukkoja niiden ollessa sa-

mat seka laitteen kayttajalle etta potilaalle. [5]

Kayttdjiin, kuten laakareihin ja hoitajiin, kohdistuvat suojakeinot muutettiin vastaamaan
tietotekniikkalaitteita koskevan standardin IEC 62368-1 vaatimuksia. Muutos tehtiin ris-
kien todennadkoisyyksiin perustuen. Todennadkoisyys sille, etta laitteen kayttaja koskettaa
laitetta juuri eristevian sattuessa, on hyvin pieni, minka takia tilanteesta aiheutuva jaan-

ndsriski on voitu hyvaksya. [5]

Sen sijaan on huomattavasti todennakoisempaa, ettd potilas on vian tapahtuessa kos-
ketuksissa potilaslitantdan ja maahan. Tasta syysta potilaalle tarkoitettujen suojakeino-
jen vaatimukset ovat merkittavasti tiukempia. [5] Potilaan tilanne on muutenkin merkitta-
vasti kayttajaa haavoittuvaisempi. Potilas voi olla nukutettuna tai tajunnan taso voi olla
heikentynyt, jolloin reagoiminen séhkoiskun aiheuttamaan kipuun on Idhes mahdotonta.

Lisaksi potilaan ihon impedanssi voi olla alentunut fyysisen vamman tai kosteuden takia.

Nama vaaditut kaksoissuojaukset (2 MOPP ja 2 MOOP) saavutetaan erilaisilla standar-
din mukaisilla suojakeinoilla, joita ovat muun muassa eristys, impedanssit, suojamaadoi-
tuslitannat seka ilma- ja pintavalit. limavali on kahden johtavan osan valinen Iyhin il-
massa mitattu etaisyys ja pintavali on taas lyhin reitti eristemateriaalin pinnalla kahden
johtavan kohdan valilla. Standardi maarittelee kyseisten etaisyyksien vahimmaisarvot.
Esimerkiksi vaaditussa potilaan kaksoissuojassa 250 V kayttdjannitteelld pintavalin on
oltava vahintdan 8 mm ja ilmavalin 5 mm. Fyysisten etaisyyksien lisdksi eristyksen toi-
mivuus varmistetaan lapilyontitestilla. Verkkojannitteella potilaan kaksoissuojaus edellyt-
taa 4000 V:n kestoa ilman lapilyontia, kun taas kayttajan kaksoissuojaus sallii pienem-
man, 3000 V:n arvon. [5]

4.3 Eristystyypit ja suojaluokat

Ei ole itsestaanselvyys, ettd vaaditut suojat ja vuotovirtojen turvarajat saavutetaan. Nii-
den tavoittaminen vaatii muun muassa oikeanlaisen eristyksen ja suojauksen. Standardi
IEC 60601-1 jakaa ulkoisesta sdhkolahteesta virtansa saavat laakinnalliset laitteet kah-
teen suojaluokkaan: | ja Il. Jos laite ei kuulu kumpaankaan niista, se luokitellaan sisai-
sella virtalahteella, kuten akulla tai paristolla, toimivaksi kokonaisuudeksi. Jos akkukayt-
téisen laitteen kayttd ja lataaminen on yhta aikaa mahdollista, laitteeseen vaaditaan 2

MOPP -potilassuoja. Jos taas lataaminen ja potilasliitdnta on toteutettu saman liittimen
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kautta, laitteen tulee tayttaa vain sisaisella virtalahteella toimivan laitteen vaatimukset

potilaskayton aikana. [5]

Kummassakaan suojaluokassa suojaus sahkoiskulta ei perustu pelkastaan peruseristyk-
seen. Suojaluokkaan | sisaltyvat laitteet tarvitsevat lisaturvallisuustoimenpiteen, jonka
mukaan metalliset osat pitda suojamaadoittaa. Peruseristyksen lisdksi suojaluokka Il
taas vaatii lisdturvatoimia, kuten kaksoiseristyksen tai vahvistetun eristyksen, mutta ei

suojaluokkaan | sisaltyvaa suojamaadoitusta. [5]

Alla esitetyt yksinkertaistetut kuvat 4 ja 5 havainnollistavat suojaluokkien eroja ja eristys-
tyyppien jarjestystd. Kuvassa 4 nahdaan suojaluokan | toteutukseen vaadittava perus-
eristyksen ja suojamaadoituksen muodostama kokonaisuus. Kuvassa 5 puolestaan esi-

tetdan suojaluokan Il mukaiset rakenteet: vahvistettu eristys ja kaksoiseristys.

Laitteen kotelo

Peruseristys

Jannitteinen osa

(230 V)

Suojamaadoitusjohdin

Kuva 4: Suojaluokan I toteutus

&) b)
Laitteen kotelo Laitteen kotelo
Lisderistys
Vahvistettu eristys -
Peruseristys
Jannitteinen osa Jannitteinen osa
(230V) (230V)

Kuva 5: Suojaluokan Il toteuttaminen kahdella eri tavalla: a) vahvistettu eristys
ja b) kaksoiseristys
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Peruseristys on perussuoja sahkodiskua vastaan. Se on yksinkertainen suojakerros, joka
ei yksinaan tuo tarvittavaa suojaa potilaalle. Tastad syysta tarvitaan toinen yksittainen
eristys, lisaeristys, joka suojaa potilasta seka kayttajaa sahkoiskulta peruseristyksen vi-
kaantuessa. Esimerkiksi ilma voi toimia perus- tai lisderistyksena. Kaksoiseristys ja vah-
vistettu eristys muodostavat kahden suojakeinon kokonaisuuden. Kaksoiseristys on kui-
tenkin yleensa vahvistettua eristysta parempi vaihtoehto. Kaksoiseristys on jarjestelma,
joka koostuu peruseristyksesta ja lisderistyksesta eli kahdesta toisistaan riippumatto-
masta eristysmekanismista. Sen sijaan vahvistettu eristys on yksittdinen eristysjarjes-

telm3, joka itsessaan tarjoaa kaksi suojausta. [5]

Kiintean eristyksen muodostavien lisaeristyksen ja vahvistetun eristyksen tulee olla va-
hintdan 0,4 mm paksuisia, jos laitteen tydjannitteen huippuarvo on yli 71 V. Jos eristys
on kuitenkin vaadittua ohuempi, sen on muodostuttava vahintaan kahdesta materiaali-
kerroksesta, jotka eivat saa olla osa laitteen koteloa. Lisdksi kahden erillisen kerroksen

on lapaistava standardin maaraama lapilyontitesti yksistaan. [5]

4.4 Maadoitusjarjestelmat

Maadoitusjarjestelma koostuu kaikista kytkennoista ja laitteista, jotka muodostavat lait-
teen maadoituksen [25]. Sairaalaymparistossa siihen sisaltyy potilas-, laite- ja vertailu-
maadoituspiste seka kaikki niihin tarvittavat litannat. Jokainen potilas- ja laitemaadoitus-
piste on kytketty erikseen kaikkiin pistorasioiden maadoituksiin ja johtaviin pintoihin, ku-
ten metallisankyihin, seka myos vertailumaadoituspisteeseen. Se on taas kytketty raken-

nuksen maadoitukseen. [7, s. 660]

Jos ulkoista virtalahdetta kayttavalla 1aakinnallisella laitteella ei ole suojaluokan Il vaati-
maa kaksoiseristysta, se vaatii asianmukaisen suojamaadoituksen, ja taten kuuluu suo-
jaluokkaan I. Suojaluokan II laitteet voidaan kuitenkin kytkea toiminnalliseen maahan,
jonka tarkoitus on suojata hairi6iltd. Se parantaa laitteen antamaa mittaussignaalia ja
vahentda sahkdmagneettista hairiéta, mutta ei vaikuta mitenkdan sahkoiskulta suojau-
tumiseen. Toisin kuin toiminnallinen maadoitus, laitteissa on suojamaadoitus turvalli-
suussyista. [5], [25] Toimiva suojamaadoitus suojaa potilasta pitdamalla kaikki johtavat
pinnat ja pistorasioiden maadoitukset potilaan ymparillda samassa potentiaalissa [7, s.
660].

Suojamaadoitusliitantéjen tulee kestaa peruseristyksen vikaantumisesta aiheutuva virta.
Silla oletetaan olevan tarpeeksi suuri amplitudi, jolloin tdma vikavirta saa aikaan sahko-

asennuksen ylivirtasuojien, kuten sulakkeiden, toiminnan kohtuullisen lyhyessa ajassa.
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[5] Tall6in valtytaan suurilta vaaratilanteilta. Sulakkeet eivat kuitenkaan suojaa potilasta

makro- ja mikroshokeilta, vaan se tehdaan muilla aikaisemmin mainituilla suojakeinoilla.

Potilasymparistddn asennetut asianmukaiset maadoitus- ja potentiaalintasausjarjestel-
mat eivat kuitenkaan sulje pois kaikkia vaarallisia jannitteita, joita maasuluista voi syntya
[7, s. 660]. Maasulku on oikosulku jannitteisen johtimen ja maan valilla, mika syoéttaa
suuria virtoja maadoitusjarjestelmiin. Sairaalan sahkéverkossa tapahtuva maasulku voi
asettaa johtavien pintojen valille hetkellisid potentiaalieroja. [7, s. 649] Jos potilas olisi
kytkettyna kahdessa eri potentiaalissa olevaan laitteeseen, potentiaalieron takia sahko-
virta voisi kulkea potilaan lapi aiheuttaen hengenvaarallisen tilanteen. Potentiaalintasaus
pyrkii ehkaisemaan tallaisia vaarallisia jannitteita liittamalla laitteiden johtavat osat sa-
maan potentiaaliin [25]. Taman varmistamiseksi pistorasioiden maadoituksen ja johta-

vien pintojen valinen potentiaaliero ei saisi ylittdd 40 mV:n arvoa [7, s. 660].

4.5 Laitteiden dokumentointi ja merkinta

Laakinnallisten laitteiden merkinnat ja laitteiden dokumentointi on tarkea osa turvalli-
suutta ja riskinhallintaa. Standardi IEC 60601-1 maarittelee tarkasti kaikki Idakinnalliseen
laitteeseen vaadittavat ulkopuoliset merkinnat, symbolit ja turvallisuusmerkit, joiden tar-

koituksena on taata laitteiden turvallinen ja asianmukainen kaytto. [5]

Vahimmaisvaatimuksia laitteen kotelon merkintoihin on useita. Mikali laitteen koteloon ei
mahdu muita kuin vahimmaisvaatimusten mukaiset merkinnat, loput standardin vaatimat
merkinnat tulee esittaa laitteen mukana toimitettavissa asiakirjoissa. Laitteeseen on va-
hintdan merkittava valmistajan nimija malli, seka siita on kaytava ilmi turvallisuuden kan-
nalta kriittiset sdhkoiset arvot. Naita ovat esimerkiksi nimellisjannite, virran tyyppi ja syot-
totaajuus. Naiden lisdksi mahdollisen suojaluokan Il ja potilasliitantdjen tyyppien symbolit
seka fysiologisten vaarojen turvamerkit tulee olla merkittyna laitteen runkoon. [5] Potilas-
litdntdjen symbolit ja muita yleisia 1aakintalaitteessa esiintyvia merkintdja on esitetty tau-

lukossa 2.

Taulukko 2: Tyypillisia laitteen kotelosta I6ytyvid symboleita [5]
Symboli Nimi

R Tyypin B potilasliitanta

R Tyypin BF potilasliitanta
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' Tyypin CF potilasliitanta

Suojaluokka I

Vaihtovirta

Tutustu kayttoohjeisiin

> B

Yleinen varoitusmerkki

Ei riita, ettda merkinnat ovat vain nakyvilla, vaan niiden pitaa olla kestavia ja luettavia
laitteen normaaleissa kayttoolosuhteissa [5]. Puutteellinen luettavuus tai epaselvaksi ku-

lunut symboli aiheuttaisi merkittavan turvallisuusriskin potilaalle.

Fyysisten merkintojen ohella Iaakinnallisen laitteen mukana toimitettavat asiakirjat, kayt-
toohje ja tekninen kuvaus, ovat osa laitetta. Niiden tulee olla selkeita ja johdonmukaisia.
Naiden asiakirjojen tarkoituksena on auttaa kayttdvirheiden vahentamisessa laitteen
odotetun kayttéian ajan. Asiakirjat ovat suunnattu eri kohderyhmille. Kayttoohje sisaltaa
vain kayttajalle hyddyllisen tiedon, kun taas tekninen kuvaus on avuksi huoltohenkils-
tolle. [5]
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5. STANDARDIN RIITTAVYYS TEKNOLOGIAN
KEHITTYESSA

5.1 Uusien laiteteknologioiden tuomat sahkoturvallisuushaas-
teet

Teknologian nopea kehitys tarjoaa jatkuvasti uusia mahdollisuuksia terveydenhuollon
alalla [29]. Na&ita ovat esimerkiksi puettavat teknologiat [30], kotihoidossa kaytettavat lait-
teet [31] sekad ohjelmistopohjaiset ratkaisut [32]. TAma nopea kehitys luo kuitenkin ra-
kenteellisia haasteita nykyisille sahkoturvallisuusstandardeille, joita ei ole alun perin laa-

dittu moderneille innovaatioille ja nopeasti muuttuville kayttdymparistoille.

IEC 60601-1 -standardi on alun perin kehitetty paaasiassa perinteisille sairaalaymparis-
tossa kaytettaville koteloiduille 1aakinnallisille laitteille. Taman vuoksi standardin keskei-
set vaatimukset esimerkiksi kiinteista eristyksista seka ilma- ja pintavalien raja-arvoista
perustuvat oletettavasti naihin raskaisiin laitteisiin, eika esimerkiksi laakinnallisena lait-

teena toimivaan konepestavaan tekstiiliin.

Hyvana esimerkkina standardin soveltamisesta toimii IEC 60601 -standardin mukainen
puettava konepestava tekstiili, johon on integroitu sahkdinen hermostimulaatiojarjes-
telma (TENS) polvikivun lievittdmiseen [30]. Kiinteiden eristeiden lisédksi haasteena on,
ettd standardi ei huomioi tekstiilimateriaalin pesua, kulumista ja venymista tai niiden vai-
kutuksia johtavuuteen ja vuotovirtoihin. Talldin tekstiilin sahkdiset ominaisuudet voivat
muuttua ajan myo6ta. Naiden ratkaisemiseksi tulisi soveltaa useita eri standardeja, jotta
laitteen turvallisuus voidaan taata. Esimerkiksi tdma TENS-laite toimii matalajannittei-
sella 3,7 V:n akulla verkkovirtakytkentdjen sijaan, jolloin sdhkdiskun riski on minimaali-
nen. Lisaksi laitteen turvallisuus on huomioitu varustamalla akun latauspiiri ylijannite- ja
ylivirtasuojauksilla. [30] Laitteiden pienen koon ja uudenlaisten materiaalien takia nykyis-
ten sahkdoturvallisuusstandardien noudattaminen voi vaatia niiden soveltamista, jotta pe-

rusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn vaatimukset tayttyvat.

Puettavan teknologian lisaksi myos kotihoidon lisdantyminen tuo uusia sahkoturvalli-
suushaasteita, kun ladkintahenkildkuntaan tai sahkdverkon suojamaadoitukseen ei
voida taysin luottaa. Vaikka kotihoidossa kaytettaville sahkokayttoisille 1aakinnallisille
laitteille on laadittu oma tdydennysstandardi IEC 60601-1-11:2015 [33], kotiymparistd on
aina sairaalaa arvaamattomampi. Lisaksi laitteen oikeaoppinen kayttd on talldin usein
potilaan vastuulla, jolloin turvallisuuden takia laitteen kayttoliittymista on tehtava mahdol-

lisimman yksinkertaisia [30].
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Terveydenhuollon laitteissa, erityisesti kotihoidossa, on nykyaan yha enemman langat-
tomia yhteyksia, jolloin laitteen on oltava myds tdydennnysstandardin IEC 60601-1-
2:2014 vaatimusten mukainen [31]. Tama standardi koskee laakinnallisten laitteiden pe-
rusturvallisuutta ja olennaista suorituskykya sahkémagneettisten hairididen lasna ollessa
[34]. Kotiymparistdssa esiintyy paljon hairidlahteita, kuten matkapuhelimia ja kodinko-
neita. Haasteena kuitenkin on se, etta tama standardi asettaa rajat vain tunnetuille hai-
ridille, eika se viela huomioi uudenlaisia hairidtilanteita, joita teknologian nopea kehitty-

minen voi kotiymparistéssa synnyttaa.

Yksi merkittavimmista haasteista sahkoturvallisuuden ngkdkulmasta on se, etta standar-
dit kehittyvat hitaasti verrattuna uusien teknologioiden kehitysvauhtiin. Esimerkiksi stan-
dardin IEC 60601-1 toisen ja kolmannen painoksen valilld kului 17 vuotta [5], kun taas
terveydenhuollon edistymista tukevat tieteelliset I0ydodkset ja teknologiat edistyvat jatku-
vasti [29]. Tulevaisuudessa laakintalaitteiden merkittavimmat riskit eivat todennakdisesti
lity enda suoraan sahkoturvallisuuteen, vaan enemmankin toiminnalliseen turvallisuu-
teen ja tekoalyn luotettavuuteen. Mikali ohjelmisto tai tekoaly kuitenkin ohjaa sahkokayt-
toista laitetta, voisi sen virheellinen toiminta johtaa sahkoturvallisuuteen liittyviin riskei-
hin.

Teknologian nopean kehityksen ja saantelyn hitauden lisdksi haasteita luo se, etta sah-
kovirran vaikutukset ihmiskehoon ja niihin pohjautuvat standardin turvarajat perustuvat
pitkalti 1940—-1950-luvuilla tehtyihin mittauksiin [35]. Esimerkiksi havaintokynnyksen ja
irrotusvirran kynnysarvojen testaamisessa kaytettiin koehenkildina ihmisia. Vaarallisem-
pien virtojen vaikutusten tutkiminen oli jo tuolloin eettisesti kyseenalaista, minka vuoksi
niissa turvauduttiin elainkokeisiin. [36] Koska nykyiset kynnysarvot ovat vanhoja ja pe-

rustuvat osittain elainmalleihin, tuloksiin liittyy mahdollisesti epatarkkuutta.

5.2 Standardin kehitystarpeet

Standardin IEC 60601-1 perusvaatimukset eivat ole aina yksinaan riittdvia takamaan ny-
kyaikaisten laitteiden sahkdturvallisuutta, mutta yhdessa lukuisten tdydennysstandar-
dien kanssa ne muodostavat toistaiseksi toimivan kokonaisuuden. Taydennysstandar-
dien lisaksi perusstandardia IEC 60601-1 pitaa integroida yhteen yha enemman muiden,

esimerkiksi ohjelmistoja koskevien standardien kanssa. [32]

Kaikkien vaatimusten yhdistaminen yhdeksi standardiksi ei valttamatta olisi jarkeva vaih-
toehto, silla niin suuren dokumentin paivittdminen on darimmaisen hidas prosessi. Tule-

vaisuudessa mahdollisesti toimivin tapa on pitda IEC 60601-1 suhteellisen muuttumat-
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tomana, ja kehittda sen rinnalle teknologiakohtaisia tdydennysstandardeja. Naiden ke-
vyempien tdydennysstandardien takia saantely voisi olla nopeampaa, jolloin se pystyisi
vastaamaan myds uusien laiteinnovaatioiden kehitystahtiin.

Saantelyn rakenteellisen kehityksen lisaksi myds turvarajat vaativat tulevaisuudessa tar-
kastelua. Koska vuosikymmenia vanhojen turvarajojen luotettavuuden tarkastaminen ja
paivittdminen ihmis- ja elainkokeilla on nykypaivana eettisesti mahdotonta, tarvitaan uu-
sia lahestymistapoja. Tulevaisuudessa sahkovirran fysiologisten vaikutusten arvioin-
nissa voitaisiin kayttaa esimerkiksi tietokonemalleja. Siten [&akinnallisia laitteita koskevat
sahkadturvallisuusstandardien turvarajat saataisiin paivitettyd vastaamaan uusia teknolo-
gioita seka turvallisesti etta eettisesti.
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6. YHTEENVETO

Tyon tavoitteena oli selvittaa, mihin [aakinnallisten laitteiden perusturvallisuutta ja olen-
naista suorituskykya koskevan standardin IEC 60601-1 keskeiset vaatimukset perustu-
vat seka fysiologisesta ettd lainsdadanndllisestd nakdkulmasta, seka arvioida niiden riit-
tavyyttd uusissa teknologioissa. Aihe on merkityksellinen, koska se kasittelee fysiolo-
gian, potilasturvallisuuden ja sahkokayttoisten Idakinnallisten laitteiden teknisen toteu-
tuksen yhteyttd. MD-asetus muodostaa laakinnallisten laitteiden turvallisuuden lainsaa-
danndllisen perustan ja luokittelee laitteet niiden aiheuttamien riskien mukaan. Harmoni-
soitu standardi IEC 60601-1 taas maarittaa Iaakinnallisen laitteen sahkoturvallisuusvaa-

timukset kaytannon tasolla.

Fysiologinen tarkastelu osoitti, ettd vuotovirtarajat perustuvat sdhkévirran vaikutuksiin
ihmiskehossa, erityisesti hermoston ja sydamen herkkyyteen seka ihon impedanssiin.
Mikroshokin vaarallisuus korostui, silla siina sahkaovirralla on suora johtava reitti syda-
meen, jolloin jo pienetkin virrat voivat olla hengenvaarallisia. Vaikka standardi perustuu
fysiologiaan, joka ei ole muuttunut, alkuperaiset fysiologiset mittaukset on tehty vuosi-

kymmenia sitten.

Standardin vaatimusten tarkastelu puolestaan osoitti, ettd vuotovirtarajat, MOPP/MOOP-
suojaustasot, eristykset ja suojaluokat muodostavat johdonmukaisen kokonaisuuden,
jonka tarkoituksena on maksimoida ihmisten seka laitteen turvallisuus laitteen normaali-
tilassa seka yhden vian tilassa. Standardi on kuitenkin alun perin laadittu aikana, jolloin
puettavat, langattomat tai kotihoidossa kaytettavat 1aakinnalliset laitteet eivat olleet ny-

kyisessa laajuudessa kaytdssa.

Johtopaatdksena voidaan todeta, ettd standardi IEC 60601-1 on edelleen toimiva ja fy-
siologisesti perusteltu sahkdturvallisuuden standardi, mutta sen soveltaminen uusiin lai-
teteknologioihin edellyttda joustavuutta. Uudet teknologiat tuovat mukanaan uusia riski-
profiileja, joita perusstandardi ei voi tdysin huomioida etukateen. Tulevaisuudessa stan-
dardointiprosessin tulisi vastata nopeammin teknologian kehitykseen hyddyntamalla esi-
merkiksi tdydennysstandardeja. Lisaksi eettisesti kyseenalaisten ja vuosikymmenia sit-
ten tehtyjen mittausten ajantasaistamiseksi tarvittaisiin uusia lahestymistapoja, jotta ny-

kyisten turvarajojen luotettavuus varmistuisi.

Tyon rajoitteena on, etta fysiologinen tarkastelu perustuu kokeellisten mittausten sijasta

kirjallisuuteen ja uusien teknologioiden tarkastelu on rajattu yleiselle tasolle. Lisaksi tyo
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perustuu standardin IEC 60601-1 kolmanteen painokseen eika kasittele tarkasti kaikkia

sen taydennysstandardeja.
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