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Lääkinnällisten laitteiden sähköturvallisuus on merkittävä osa potilas- ja käyttäjäturvallisuutta.  
Euroopan unionissa lääkinnällisiä laitteita säädellään MD-asetuksella (Medical Device Regula-
tion), joka koskee laitteiden turvallisuutta ja vaatimuksenmukaisuutta. Tämän asetuksen mukai-
sesti yhdenmukaistettu standardi IEC 60601-1 sisältää sähkökäyttöisten lääkinnällisten laitteiden 
perusturvallisuutta ja olennaista suorituskykyä koskevia vaatimuksia. Standardin perusvaatimus-
ten tarkoituksena on taata laitteen turvallisuus sekä normaalitilassa että yhden vian tilassa, suo-
jaten potilasta ja laitteen käyttäjää sähköiskuilta sekä palovammoilta. 

Tämän työn tavoitteena on selvittää, mihin standardin IEC 60601-1 vaatimukset perustuvat 
fysiologisesta ja lainsäädännöllisestä näkökulmasta. Lisäksi työssä pohditaan, onko nykyinen 
standardi riittävä moderneille teknologioille, kuten puettaville älyvaatteille, sekä kotihoidon ja lan-
gattomien laitteiden arvaamattomille käyttöympäristöille. Tutkielma on toteutettu kirjallisuuskat-
sauksena.  

Ihmisen on oltava osana suljettua virtapiiriä, jotta fysiologisia vaikutuksia voidaan havaita. Fyy-
sisten vammojen vakavuuteen vaikuttaa sähkövirran suuruus, taajuus ja reitti kehon läpi, altistuk-
sen kesto, virran tyyppi sekä yksilölliset ominaisuudet, kuten kehonpaino. Sähkövirta voi aiheut-
taa hermoston ja lihasten sähköistä stimulaatiota, joka voi johtaa hengenvaaralliseen kammiovä-
rinään, sekä kudosten resistiivistä kuumenemista, joka ilmenee kudosten sisäisinä palovam-
moina.  

Tulokset osoittavat, että standardin IEC 60601-1 perusvaatimukset ovat edelleen riittäviä ja 
fysiologisesti perusteltuja. Standardin turvarajat perustuvat kuitenkin pitkälti vuosikymmeniä sit-
ten tehtyihin mittauksiin, jotka perustuvat ihmis- ja eläinmalleihin. Näiden arvojen luotettavuuden 
varmistaminen edellyttää uusia lähestymistapoja. Myös teknologian nopea kehitys synnyttää jat-
kuvasti haasteita. Standardointiprosessi on hidas, jolloin sääntely ei aina pysy kehittyvien tekno-
logioiden tahdissa. Tulevaisuudessa sähköturvallisuuden takaaminen vaatiikin enemmän jousta-
vuutta ja mahdollisesti lisää täydennysstandardeja, jotta turvallisuus voidaan taata myös uusille 
innovaatioille. 
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1. JOHDANTO 

Lääkinnälliset laitteet ovat tiukasti säädelty monimuotoinen ryhmä, joka kattaa kaiken 

yksinkertaisista instrumenteista monimutkaisiin järjestelmiin. Maailman terveysjärjestön 

(World Health Organization, WHO) mukaan lääketieteellinen laite on mikä tahansa oh-

jelmisto, laite, kone tai implantti, joka on tarkoitettu ihmiselle käytettäväksi yksin tai yh-

distelmänä muiden laitteiden kanssa tiettyä lääketieteellistä käyttötarkoitusta varten. 

Niitä ovat muun muassa sairauden diagnosointi, ehkäisy ja hoito, mukaan lukien laittei-

den puhdistus- ja sterilointiprosessit. [1] Koska erilaisten laitteiden kirjo on varsin kattava, 

niiden luokittelu on tärkeää muun muassa laitteiden toiminnasta tai toimimattomuudesta 

aiheutuvien riskien takia. Usein ne jaotellaankin niiden käyttöön liittyvien riskien perus-

teella. Lääkinnällisiä laitteita säädellään 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 lainsäädännöllinen perusta sille, mitä lääkinnällisen laitteen pitää saavut-

taa turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta. Sen vaatimuksia on noudatettava samalla ta-

valla kaikissa EU:n jäsenvaltioissa. Asetusta tukevat yhdenmukaistetut standardit, joista 

kansainvälinen standardiperhe IEC 60601 on laajin saatavilla oleva dokumentaatio säh-

köisten lääkinnällisten laitteiden suunnitteluun ja testaamiseen. [3], [4] Standardin en-

simmäinen osa IEC 60601-1 on yleinen kaikkia lääkinnällisiä laitteita koskeva määräys 

[3]. Se määrittelee yleiset säännökset perusturvallisuudelle ja olennaiselle suoritusky-

vylle koskien sähkökäyttöisiä lääkinnällisiä laitteita [5], [6]. Yhdenmukaistetut standardit 

toimivat teknisenä siltana lainsäädännön ja käytännön laiteturvallisuuden välillä.  

Standardi IEC 60601-1 asettaa tarkat raja-arvot laitteen vuotovirroille suojatakseen poti-

lasta. Ne eivät ole mitä tahansa mielivaltaisia lukuja, vaan tarkkaan määriteltyjä arvoja, 

jotka perustuvat ymmärrykseen sähkövirran vaikutuksista ihmiskehoon. Jo pienetkin, 

vain 50 µA:n suuruiset, sydämen läpi kulkevat virrat voivat aiheuttaa kammiovärinää 

osalla ihmisistä [7, s. 647]. 

Kun ihminen joutuu osaksi suljettua virtapiiriä, voidaan havaita fysiologisia vaikutuksia, 

jotka voivat vaihdella kihelmöinnistä aina hengenvaaralliseen tilaan asti. Vaikutusten voi-

makkuuteen vaikuttavat muun muassa sähkövirran suuruus, taajuus ja kudosten impe-

danssi. [7, s. 639–642, 651] 
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Tässä tutkielmassa käydään läpi lääkinnällisten laitteiden sähköturvallisuusmääräyksiä 

sekä lainsäädännöllisestä että fysiologisesta näkökulmasta. Työn tavoitteena on muo-

dostaa kokonaiskuva standardin IEC 60601-1 teknisestä ja fysiologisesta taustasta sekä 

arvioida säädösten riittävyyttä uusissa teknologioissa. Standardi on pitkään toiminut lää-

kinnällisten laitteiden sähköturvallisuuden perustana, mutta nykyaikaiset teknologiat, ku-

ten puettavat laitteet, langattomat yhteydet ja kotihoidon ratkaisut, asettavat perinteisille 

vaatimuksille ja raja-arvoille mahdollisesti uusia haasteita.  

Tämä tutkielma on toteutettu kirjallisuuskatsauksena, joka perustuu kansainvälisiin stan-

dardeihin, tieteellisiin artikkeleihin sekä oppikirjallisuuteen. Työn ensisijaisena lähdema-

teriaalina toimii lääkinnällisten laitteiden sähköturvallisuutta koskeva kansainvälinen 

standardi IEC 60601-1. Tieteellisiä artikkeleita on haettu tietokannoista, kuten IEEE 

Xplore, Scopus ja PubMed. Lisäksi tiedonhaussa hyödynnettiin Andor-hakupalvelua.  
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2. LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN SÄÄNTELY 
JA STANDARDIT 

Lääkinnällisen laitteen ja potilaan välillä voi olla sähköinen yhteys, ja tällöin laitteen vi-

kaantuminen voi aiheuttaa hengenvaarallisen tilanteen [8]. On siis ensiarvoisen tärkeää, 

että laitteen turvallisuusvaatimuksia noudatetaan sen koko elinkaaren ajan. Tässä lu-

vussa käsitellään taustatietoa muun muassa lääkinnällisten laitteiden luokittelusta, sään-

telystä ja riskinhallinnasta.  

2.1 MD-asetus ja harmonisoidut standardit 

MD-asetus tuli voimaan Euroopan parlamentin ja neuvoston päätöksellä vuonna 2017. 

Se koskee Euroopan markkinoilla olevia muita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja 

lääkinnällisiä laitteita. MD-asetuksen mukaan lääkinnällisten laitteiden tulee olla turvalli-

sia ja tehokkaita sekä potilaalle että käyttäjälle ja tietenkin muillekin ympärillä oleville 

henkilöille. Asetuksen 8. artiklan mukaan laitteen oletetaan täyttävän ne MD-asetuksen 

vaatimukset, jotka harmonisoitu standardi tai sen osa kattaa. Näin ollen sähköturvalli-

suutta käsittelevän harmonisoidun standardin noudattaminen osoittaa, että laite täyttää 

myös MD-asetuksen sähköturvallisuutta koskevat kriteerit. [6] 

Lääkinnälliset laitteet vaihtelevat yksinkertaisista tarvikkeista, kuten digitaalisista kuume-

mittareista, aina monimutkaisiin järjestelmiin, kuten defibrillaattoreihin. Koska näiden lait-

teiden käyttötarkoitukset eroavat toisistaan suuresti, ne vaativat myös toisistaan poik-

keavia vaatimuksia. Sääntely ja luokittelu perustuukin käyttötarkoituksen eroihin ja riski-

tason suuruuteen. Riskitason perusteella laitteet voidaan jakaa neljään luokkaan, jotka 

ovat I, IIa, IIb ja III. Tarkemmat säännöt näistä laiteluokista on määritelty MD-asetuksen 

liitteessä VIII. Matalinta riskiä edustaa luokka I, kun taas korkeinta luokka III. Kyseiseen 

luokitukseen vaikuttavat kolme ominaista tekijää: käytön kesto, laitteen invasiivisuus 

sekä laitteen aktiivisuus. [2], [6]  

Sähköturvallisuuden kannalta laitteen aktiivisuus on erityisen merkittävä, sillä sellaisen 

laitteen toiminta käyttää jotakin ulkoista energianlähdettä. Sähkökäyttöiset laitteet, jotka 

kohdistavat energiaa ihmiskehoon, luokitellaan yleensä luokkaan IIa. Jos se tapahtuu 

mahdollisesti vaarallisella tavalla, luokitus laitteelle on IIb. Vielä korkeamman riskin 

omaavat aktiiviset laitteet, jotka ovat suoraan yhteydessä esimerkiksi sydämeen, kuulu-

vat korkeimpaan luokkaan III. [6] Esimerkiksi aktiivinen implantoitava sydämentahdistin 
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kuuluu korkeimpaan riskiluokkaan, sillä se kohdistaa energiaa, sähköimpulsseja, suo-

raan potilaan sydänlihakseen. Jotta nämä 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 kansainvälisen sähkötekniikan komission (International 

Electrotechnical Commission, IEC) lääkinnällisiä laitteita koskeva yleinen 

perusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn standardi [5]. Tässä tutkielmassa 

käytetään vuonna 2005 julkaistun standardin kolmatta painosta. Kyseistä painosta 

täydentävät vuosina 2012 ja 2020 julkaistut muutosasiakirjat, jotka eivät kuitenkaan 

muuta kolmannen painoksen keskeisiä turvallisuusperiaatteita, joihin tämä tutkielma 

pääosin perustuu.  

Kaikki sähkökäyttöiset lääkinnälliset laitteet tulee suunnitella siten, että ihmisten altistus 

vaarallisille jännitteille olisi mahdollisimman pieni [7, s. 651]. Standardin IEC 60601-1 

nojalla lääkinnällisen laitteen tulee olla turvallinen eri tilanteissa ja ympäristöissä. 

Luonnollisesti laitteen tulisi toimia parhaalla suorituskyvyllään ollessaan täysin ehjä ja 

toimintakykyinen. Tätä tilaa kutsutaan normaalitilaksi (Normal Condition, NC). Sen 

lisäksi laitteistojen on toimittava turvallisuusvaatimusten mukaisesti, vaikka jokin 

yksittäinen riskin vähentämiseen tarkoitettu keino olisi viallinen. Tämä tarkoittaa jonkin 

turvallisuuteen vaikuttavan suojakeinon pettämistä laitteistossa, ja sitä kutsutaan yhden 

vian tilaksi (Single Fault Condition, SFC). [5] 

Normaalitilassa laite toimii suunnitellusti ja täyttää standardin määrittämät vaatimukset. 

Kyseiseen tilaan kuitenkin luetaan kuuluvaksi tiettyjä toimenpiteitä, joita ovat muun 

muassa erilaisten johtojen kytkeminen ja irrottaminen sekä laitteen liittäminen muihin 

sähköisiin laitteisiin. Se tarkoittaa, että lääkinnällisen laitteen signaaliliitäntöihin tulee 

jännitettä tai virtaa toisesta sähkölaitteesta. [5] Käytännössä siis esimerkiksi tietokone 

voidaan liittää lääkinnälliseen laitteeseen USB-liitännällä, ja laitteen on kestettävä se 

normaalitilassa. Lisäksi, jos laite ei täytä standardin mukaisia vaatimuksia 

eristysrakenteista ja maadoitusliitännöistä, kyseisiä rakenteita ei voida hyväksyä 

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

Standardi on määritellyt sallitut yhden vian tilanteet, jotka laitteen on kestettävä ilman 

suuren vaaratilanteen syntymistä. Näitä ovat laitteen komponentin tai suojauseristyksen 

oikosulku sekä suojamaadoitusjohtimen tai minkä tahansa yksittäisen syöttöjohtimen 

katkeaminen. Esimerkiksi verkkovirran syöttöjohtimen rikkoutuminen voi jättää laitteen 

osan tai osia jännitteiseksi, ja olla siten vaaraksi niin potilaille kuin myös henkilökunnalle. 
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Myös mekaaniset vauriot kuten komponenttien tai johtimien tahaton liikkuminen tai 

irtoaminen voi johtaa vaaratilanteeseen. [5]  

Vikatilanteiden lisäksi standardissa IEC 60601-1 on määritelty riskiluokitusta vastaava 

tekninen toteutus. Laitteiden osat, jotka ovat kosketuksessa potilaan kanssa, eli potilas-

liitännät, jaetaan kolmeen tyyppiin: B (Body), BF (Body Floating) ja CF (Cardiac Floa-

ting). Tyypillä B on alhaisin suojaustaso, ja se voidaan toteuttaa esimerkiksi suojamaa-

doitusta käyttämällä. Tyyppi BF on korkeamman tason suojaus kuin tyyppi B, ja se voi-

daan taata eristämällä liitäntäosa maadoitetuista osista sekä muista laitteen osista. Täl-

löin liitäntäosalla ei ole galvaanista yhteyttä maahan, jolloin siitä tulee kelluva. Tyypissä 

CF eristystä on lisätty entisestään. Sillä minimoidaan potilaan läpi kulkevan sähkövirran 

suuruus. Täten se onkin tyypeistä ainoa, joka soveltuu käytettäväksi silloin, kun laitteen 

potilasliitäntä on suorassa sähköä johtavassa kontaktissa potilaan sydämeen. [5]   

2.3 Riskinhallinta sähköturvallisuuden näkökulmasta 

Lääkinnällisten laitteiden käyttöön liittyy aina riski, vaikka niitä minimoitaisiinkin vaaditulle 

tasolle [9]. Riskin kaksi keskeistä osatekijää ovat vahingon toteutumisen todennäköisyys 

ja vahingon seuraukset. Vaara voi kohdistua potilaan ja käyttäjän lisäksi myös omaisuu-

teen, kuten tietoon, esineisiin tai muuhun ympäristöön. [10] Sähköturvallisuuden näkö-

kulmasta merkittävä riski on potilaan läpi kulkevan virran aiheuttamat vammat, joita voi-

vat olla esimerkiksi sähköisku, palovamma tai sydämen rytmihäiriö [7, s. 640–641], [10]. 

Riskinhallinnan soveltamista lääkinnällisiin laitteisiin ohjaa kansainvälisen standar-

doimisjärjestön (International Organization for Standardization, ISO) vuonna 2019 julkai-

sema standardi ISO 14971. Tämä 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. Tämä standardi määrää, 

että laitteelle on suoritettava standardin ISO 14971 mukainen riskinhallintaprosessi, jotta 

laite osoittaa täyttävän perusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn vaatimukset. 

Käytännössä tämä muutos näkyy esimerkiksi lisääntyneinä laboratoriotesteinä. [5] 

Riskinhallintaprosessi kattaa lääkinnällisen laitteen koko elinkaaren ajan aina suunnitte-

lusta käytöstä poistoon asti. Se on monivaiheinen prosessi, joka etenee loogisessa jär-

jestyksessä riskien tunnistuksesta niiden hallintaan ja seurantaan. Ensimmäisessä vai-

heessa, riskianalyysissä, tunnistetaan laitteen käyttötarkoitus ja havaitaan käyttöön liit-

tyvät tunnetut ja mahdolliset vaarat sekä normaalissa että vikatilassa. Sitä seuraa riskin-

arviointi, jossa arvioidaan riskin vakavuutta ja tapahtuman todennäköisyyttä. [9], [10] 
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Laitteen sähköturvallisuuden arvioimiseksi mitataan muun muassa vuotovirtojen suu-

ruutta sekä suojamaadoituksen impedanssia, joka varmistaa asianmukaisen maadoituk-

sen. Myös eristyksen toimivuutta sekä laitteen yleistä suorituskykyä mitataan turvallisen 

ympäristön takaamiseksi. Kaikki nämä turvallisuuden todentamiseen liittyvät mittaukset 

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

Riskinkontrolloinnissa analysoidaan eri vaihtoehtoja riskin pienentämiseksi ja toteute-

taan valitut keinot, jotka voivat olla esimerkiksi vahvistettu eristys sähköiskua vastaan. 

Edellä mainittujen toimenpiteiden jälkeen arvioidaan vielä jäännösriski, jonka on osoitet-

tava laitteen hyötyjen olevan jäännösriskiä suurempi. [5], [10], [12] Prosessin lopuksi 

muodostetaan riskinhallintatiedosto edellä mainituista toimenpiteistä. Se sisältää useita 

asiakirjoja ja dokumentteja, joiden perusteella laitteen voidaan todeta saavuttavan olen-

naisen suorituskyvyn tason ja olevan turvallinen potilaalle. [5]   

 



7 
 

3. SÄHKÖTURVALLISUUSVAATIMUKSET FY-
SIOLOGISESTA NÄKÖKULMASTA 

Standardi IEC 60601-1 asettaa raja-arvot lääkinnällisten laitteiden vuotovirroille, mutta 

ei itsessään määrittele sähkövirran fysiologisia vaikutuksia. Tässä luvussa syvennytään 

sähkövirran aiheuttamiin vaikutuksiin ihmiskehossa ymmärtääksemme mihin standardin 

vaatimukset perustuvat.  

3.1 Sähkövirran yleiset fysiologiset vaikutukset 

Jotta sähkövirta kulkisi kehon läpi ja ihminen altistuisi sähkövirran aiheuttamille fysiolo-

gisille vaikutuksille, edellytyksenä on, että ihminen on osa suljettua virtapiiriä. Ihminen 

toimii siis virtapiirissä kuormana, jonka läpi kulkeva virta riippuu Ohmin lain mukaisesti 

piirin jännitteestä sekä kudosten kokonaisimpedanssista. [7, s. 639]   

Sähkövirran aiheuttamia fysiologisia vaikutuksia ovat herkkien kudosten, kuten hermojen 

ja lihasten sähköinen stimulaatio, kudosten resistiivinen kuumeneminen sekä palovam-

mat ja kudosvauriot [7, s. 641]. Hermojen ja lihasten stimulaatio voi aiheuttaa mitä ta-

hansa komplikaatioita kivusta johtuvasta revähdyksestä hengityksen tai sydämen pysäh-

tymiseen. Erityisesti hermot ovat hyvin herkkiä sähköisille ärsykkeille, jonka vuoksi pie-

netkin virrat voivat aiheuttaa häiriöitä elintoiminnoissa. [13] 

Ihminen pystyy havaitsemaan kehossaan noin 1 mA suuruisen vaihtovirran tehollisarvon 

(RMS) 50–60 Hz:n taajuusalueella. Tätä kutsutaan havaintokynnykseksi (threshold of 

perception). Havainto ilmenee yleisesti kihelmöintinä tai ihon lämpenemisenä, eikä se 

vielä aiheuta lihasten supistumista. Tasavirralla tämä havaintokynnys on korkeampi, tyy-

pillisesti 2 mA-10 mA. [7, s. 640], [13]  

Vaihtovirta stimuloi hermoja sekä lihaksia toistuvasti aiheuttaen tetaniaa eli pitkittynyttä 

lihasten supistumista. Tämän takia vaihtovirta on merkittävästi vahingollisempaa kuin 

tasavirta samalla jännitteellä ja virralla. Tasavirta aiheuttaa tyypillisesti vain yksittäisen 

lihassupistuksen, joka usein työntää henkilön pois sähkövirran lähteestä. [14], [15]  

Kun virran voimakkuus kasvaa havaintokynnystä suuremmaksi, mutta pysyy sellaisella 

tasolla, josta henkilö pystyy vapaaehtoisesti vetäytymään, puhutaan irrotusvirrasta (let-

go current). Vaihtovirtaa tarkasteltaessa irrotusvirran tehollisarvo vaihtelee noin 6–20 

mA välillä. Tällöin lihasten supistuminen on voimakasta, mutta irrottautuminen on vielä 
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mahdollista. Kyvyttömyys irrottautua virtapiiristä kasvattaa riskiä vakaville fysiologisille 

vaikutuksille. [7, s. 640], [14] On kuitenkin huomattava, että irrotusvirran vaihteluväli on 

suhteellisen suuri, ja joillekin henkilöille noin 20 mA suuruiset virrat voivat aiheuttaa hen-

gityksen pysähdyksiä, kipua ja uupumusta [7, s. 640–642]. 

Irrotusvirran ja myös havaintokynnyksen arvojen vaihtelua sekä taajuuden vaikutusta 

selittävät niin sanotut alttiusparametrit, jotka vaikuttavat henkilön kokemien fysiologisten 

vaikutuksen voimakkuuteen. Sähkövirran aiheuttamat vaikutukset kehossa ovat yksilöl-

lisiä riippuen esimerkiksi kehon painosta, virran kulkureitistä sekä altistuksen kestosta ja 

virran tyypistä. Lisäksi irrotusvirran vaihteluväli on huomattavasti laajempi kuin havain-

tokynnyksen, joka selittää yksilöllisten tekijöiden merkitystä sähköturvallisuuden arvioin-

nissa. [7, s. 642] 

Myös taajuus vaikuttaa irrotusvirran arvoon merkittävästi. Alle 10 Hz:n taajuuksilla vaih-

tovirran jaksonaika on tarpeeksi pitkä siihen, että hermo pystyy palautumaan impulssien 

välillä ja lihas pääsee rentoutumaan. Tällöin henkilö pystyy vetäytymään suuremmista 

virroista verrattuna tilanteeseen, jossa ihmisen läpi virtaa esimerkiksi 50 Hz:n vaihtovir-

taa. Vastaavasti tuhansien hertsien taajuuksilla vaihtovirran jaksonaika on varsin lyhyt, 

jolloin hermot eivät stimuloidu jokaisella jaksolla. Tällöin tetaniaa ei synny, minkä seu-

rauksena tahdonalainen vetäytyminen virtapiiristä on mahdollista suuremmilla virroilla. 

[7, s. 642], [16] Tätä taajuuden vaikutusta vaihtovirran vaarallisuuteen havainnollistaa U-

muotoinen käyrä kuvassa 1.  

 

Kuva 1: Irrotusvirta taajuuden funktiona [17, s. 526]  
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Kuvasta 1 nähdään, kuinka pienimmät irrotusvirran arvot asettuvat tyypillisten verkko-

jännitteiden (50–60 Hz) taajuuksille. Irrotusvirta alkaa kasvaa huomattavasti yli 1 kHz:n 

taajuuksilla, mutta myös alle 10 Hz:n taajuuksilla.  

3.2 Sydämen erityisherkkyys 

Sähkön aiheuttamat vauriot riippuvat suuresti elimistä, joiden läpi sähkövirta kulkee. Sy-

dän on elimistä herkin sähkövirralle. [18] Sydämen sähköistä toimintaa säätelee sydän-

lihassoluista muodostunut sydämen johtoratajärjestelmä. Se alkaa oikeassa eteisessä 

sijaitsevasta sinussolmukkeesta, joka toimii varsinaisena sydämen tahdistajana luoden 

normaalin sinusrytmin. [19] Tämän pisteen rasitus voi johtaa hengenvaarallisiin tilantei-

siin, kuten kammiovärinään [18]. 

Sähköturvallisuudessa on tärkeää erottaa makro- ja mikroshokki toisistaan. Ne perustu-

vat sähkövirran suuruuteen, kulkureittiin ja ihon läpäisevyyteen. Kun virta johdetaan ke-

hon ulkopuolelta, esimerkiksi oikean käden kautta vasempaan käteen, se leviää laajalle 

alueelle kudoksiin, jolloin vain pieni osa virrasta kulkee sydämen läpi. Tällöin kyse on 

makroshokista. Termi kattaa myös tilanteet, joissa virta kulkee esimerkiksi vain yhden 

raajan tai kehonosan läpi. Tällöin henkilö kestää merkittävästi suurempia sähkövirtoja 

verrattuna mikroshokkiin, sillä sähkövirta jakautuu suureen tilavuuteen. [7, s. 645] Mak-

roshokin tapauksessa ihon kautta syötetty virta tulee olla noin 100 mA aiheuttaakseen 

kammiovärinää [17, s. 522].  

Jos sähkövirralla suora johtava reitti sydämeen, puhutaan mikroshokista. Tällöin erittäin 

pienet virrat voivat olla äärimmäisen vaarallisia, sillä suoraan sydänlihakseen kulkeva 50 

µA:n vaihtovirta voi aiheuttaa kammiovärinää osalla potilaista. Jotta tällaisilta vaaratilan-

teilta vältyttäisiin, mikroshokkien estämiseksi laajalti hyväksytty enimmäisraja on 10 µA. 

[7, s. 645–647] Näiden arvojen perusteella mikroshokki on fysiologisesti huomattavasti 

makroshokkia vahingollisempi. Kammiovärinän aiheuttaakseen mikroshokki vaatii vain 

tuhannesosan siitä virrasta, jonka makroshokki vaatisi.  

Mikroshokit usein aiheutuvat lääkinnällisten laitteiden vuotovirroista tai potentiaalierosta 

johtavien pintojen välillä maadoitusjärjestelmän suurten virtojen vuoksi. Pienetkin jännit-

teet kahden johtavan pinnan välillä voivat aiheuttaa mikroshokin, jos toinen pinnoista on 

kontaktissa sydämeen ja toinen taas kontaktissa jonkin muun kehonosan kanssa. Monet 

kliiniset toimenpiteet ja niihin käytettävät CF-tyypin laitteet muodostavat tällaisen johta-

van kulkureitin suoraan potilaan sydämeen. Tällaisia ovat esimerkiksi ulkoisten väliai-

kaisten sydämentahdistimien elektrodit, sydämen sisäisen EKG:n mittauksen elektrodit 

ja sydämeen asetetut nestetäytteiset katetrit. [7, s. 653–655] 
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Mikroshokit ovat erittäin vaarallisia niiden aiheuttamien vakavien seurausten vuoksi, joita 

ovat rytmihäiriöt, kammiovärinä eli sydämen epäjärjestynyt rytmi sekä pitkittynyt sydä-

men supistustila [7, s. 640–641]. Jos sydämeen kytkeytyy ulkoinen 60 Hz:n sähkövirta, 

joka on taajuudeltaan moninkertainen verrattuna sydämen omaan tahtiin, se pakottaa 

sydänlihaksen supistumaan verkkotaajuuden tahdissa. Koska sydänlihas ei kykene su-

pistumaan niin nopeasti, se alkaa värisemään hallitsemattomasti estäen veren pump-

pauksen. Tämä johtaa sydämenpysähdykseen, jos luonnollista sinusrytmiä ei saada pa-

lautettua. Tällaisessa tilanteessa normaali rytmi saadaan takaisin ainoastaan defibril-

laattorilla. [20] Pitkittynyt sydämen supistustila vaatii syntyäkseen huomattavasti suu-

remman, noin 1–6 A:n virran, joka saa sydänlihaksen supistumaan ja pysähtymään. 

Tämä tila vastaa defibrillaattorin toimintaa. Kun virran kulku lakkaa, sydämen normaali 

rytmi palautuu itsestään. [7, s. 640–641] 

3.3 Kudosten ja ihon impedanssi 

Kudosten impedanssi on tietyn kudosalueen vaste ulkoisesti syötettyyn sähkövirtaan tai 

jännitteeseen. Merkittävin sähkövirtaa vastustava komponentti kehossa on kolmikerrok-

sinen iho, erityisesti sen uloin kerros, sarveiskerros. [21] Puolestaan kehon sisäisillä ku-

doksilla resistanssi on huomattavasti matalampi [13]. Tämä johtuu yksinkertaisuudes-

saan siitä, että ihmiskeho koostuu pääosin vedestä ja siihen liuenneista ioneista. Nämä 

aineet ovat hyviä sähkönjohteita, jonka takia ne eivät juurikaan vastusta sähkövirran kul-

kua.  

Jokaisen kudoksen sähköiset ominaisuudet riippuvat sen sisäisestä rakenteesta. Siihen 

vaikuttavat tärkeimpinä tekijöinä ihon tapauksessa sen rakenteellinen paksuus ja kos-

teuspitoisuus [22] sekä kosketuspinta-ala ja -paine [23]. Sarveiskerroksen hyvä suoja 

sähkövirtaa vastaan on sen tiiviin rakenteen ja hydrofobisen luonteen ansiota. Ihon kaksi 

muuta kerrosta, verinahka ja orvaskesi, ovat huomattavasti vetisempiä, minkä takia nii-

den resistanssi ei ole yhtä korkea. [21] 

Ihon impedanssille on esitetty lukuisia eri malleja [22], joista yksi yksinkertaisimmista on 

RC-malli, joka on yleinen myös sähköturvallisuuden näkökulmasta. Siinä iho kuvataan 

sijaiskytkennällä, jossa ihon resistanssi on jaettu kahteen osaan. Mallissa ihon pintaker-

roksen resistanssi on rinnankytketty kapasitanssin kanssa, ja näiden kanssa sarjassa on 

leviämisresistanssi. Se nimensä mukaisesti kuvaa virran leviämistä syvemmälle kehon 

kudoksiin. [23] Ehjän ihon resistanssi pinta-alaa kohden voi vaihdella 15 kΩ/cm2:sta jopa 

1 MΩ/cm2:iin asti, kun taas kehon sisäinen vastus kahden raajan välillä on keskimäärin 

500 Ω [7, s. 651]. 
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Biologiset kudokset käyttäytyvät johtimien tavoin, joiden impedanssi vaihtelee taajuuden 

mukaan [22]. Tämä selittyy suoraan RC-mallilla. Koska ihon uloin kerros käyttäytyy kon-

densaattorin tavoin, sen impedanssi tyypillisesti laskee taajuuden kasvaessa. Korkeilla, 

erityisesti yli 1 MHz:n taajuuksilla, virta kytkeytyy kapasitiivisesti sarveiskerroksen läpi 

ihon muihin kerroksiin. Koska ne johtavat sähköä hyvin, kokonaisimpedanssi romahtaa. 

[21] 

Sen lisäksi, että taajuus vaikuttaa ihon impedanssiin, se on myös voimakkaasti jännite-

riippuvainen. Iho kestää hyvin matalia jännitteitä, mutta jännitteen kasvaessa sen vastus 

heikkenee. [24] Iho on altis dielektrisille läpilyönneille, ja jo 150–250 V:n jännitteet voivat 

aiheuttaa tämän ihon suojavastuksen pettämisen [23]. Tämä ilmiö on keskeinen sähköis-

kutapaturmissa, joissa verkkojännite osuu kehoon ja ihon suojaus pettää. Tällöin virta 

määräytyy ainoastaan sisäisten kudosten matalan resistanssin mukaan.  

Suurten jännitteiden lisäksi ihon suojavastus heikkenee merkittävästi, jos iholla on fyysi-

siä vaurioita, kuten haavoja tai hiertymiä. Myös kostea tai märkä iho vähentää resistans-

sia merkittävästi vesiliuosten hyvän sähkönjohtokyvyn takia. Lisäksi osa lääketieteelli-

sistä toimenpiteistä vähentävää ihon vastusta tehden potilaasta alttiimman mak-

roshokeille. [7, s. 651] Sähköturvallisuusstandardi IEC 60601-1 huomioi nämä ympäris-

tötekijät vuotovirtarajoissaan.  
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4. STANDARDIN IEC 60601-1 VAATIMUKSET 

4.1 Vuotovirrat 

Jotta sähköturvallisuusriskejä voidaan ymmärtää, on tärkeää tarkastella sähkövirran kul-

kureittiä sähkönjakelujärjestelmässä. Normaalissa sähkönjakelujärjestelmässä on vai-

hejohdin (L), nollajohdin (N) ja suojaustarkoitukseen asennettu suojamaadoitusjohdin 

(PE). [7, s. 654], [25] Lääkinnällisessä laitteessa on verkkomuuntaja, joka erottaa laitteen 

sisäiset piirit verkkojännitteestä. Sähkövirta pyrkii aina kulkemaan korkeammasta poten-

tiaalista matalampaan, jonka takia jännitteisen osan ja maan välinen potentiaaliero saa 

virran kulkeutumaan maapotentiaaliin. Virta jakautuu kaikkien reittien kesken, mutta val-

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

Vuotovirralla tarkoitetaan laitteen toimintaan liittymätöntä virtaa, joka kulkee laitteen jän-

nitteisistä osista sen kosketeltaviin metalliosiin eli koteloon. Sitä syntyy, koska eristeiden 

impedanssi ei ole ääretön ja koska laitteen rakenteisiin sisältyy hajakapasitanssia. Lää-

kinnällisissä laitteissa vuotovirrat ovat merkittävä sähköiskuihin johtava tekijä. [17, s. 

529] Standardin IEC 60601-1 tärkeä turvallisuusperiaate on rajoittaa nämä vuotovirrat 

fysiologisesti turvalliselle tasolle [5]. 

Vuotovirta voi kytkeytyä sekä kapasitiivisesti että resistiivisesti. Normaalitilassa resistii-

viset vuotovirrat eivät ole ongelma laitteen hyvän eristysresistanssin ansiosta. Yhden 

vian tilassa, esimerkiksi eristeen pettäessä, resistanssi voi kuitenkin romahtaa, jolloin 

vuotovirta kasvaa huomattavan suureksi. Tällöin laite voi aiheuttaa makro- tai mik-

roshokin. [17, s. 529] 

Kapasitiivisia vuotovirtoja syntyy lääkinnällisissä laitteissa pääosin kapasitiivisesta kyt-

keytymisestä verkkomuuntajan ensiökäämin ja muuntajan muiden osien tai laitteen 

osien välillä [17, s. 529]. Virtoja voi vuotaa sairaalaympäristössä myös jännitteisistä joh-

timista potilasliitäntöihin tai laitteen koteloon, mutta normaalisti nämä 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 välillä maadoitusjoh-

dinta pitkin. [5] Suurin osa maavuotovirrasta kulkee verkkomuuntajan ensiö- ja toisio-

käämin välisen suojauksen kautta maahan. Koska normaalitilassa maavuotovirta ei kulje 

potilaan kehon läpi, maavuotovirran turvarajat ovat moninkertaisia muihin vuotovirtoihin 

verrattuna. Tämä johtuu siitä, että 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 

välillä jotakin ulkoista reittiä pitkin. Sähkövirta ei kulje potilasliitännän eikä suojamaadoi-

tusjohtimen kautta, vaan virta kulkee esimerkiksi laitteen koteloa koskettava ihmisen läpi. 

[5], [26] Normaalitilassa kosketusvuotovirta on olematon, sillä suojamaadoitusjohdin tar-

joaa ihmistä matala impedanssisemman reitin maahan.  

Potilasvuotovirta (kuva 2c) on potilaan kannalta vuotovirroista kriittisin. Se kulkee poti-

lasliitännän ja maan välillä potilaan kehon läpi. Virta voi olla lähtöisin laitteesta tai poti-

laaseen kohdistuvasta ulkoisesta jännitteestä. [5] Ulkoinen jännitelähde voi olla esimer-

kiksi huonosti maadoitettu sairaalasänky, jossa makaavalla potilaalla on ulkoinen sydä-

mentahdistin. Jos lääkäri koskettaa samanaikaisesti jännitteistä sänkyä ja potilaan sydä-

mentahdistinta, vuotovirta voi kulkea lääkärin kehon kautta suoraan potilaan sydämeen. 

[17, s. 529] Tässä tapauksessa sydämentahdistimen liitäntäosan pitäisi standardin vaa-

timusten mukaan olla CF-tyyppiä, jolloin sydämeen kohdistuvan virran riski pienenee ja 

vaaralliselta tilanteelta vältytään.  

Potilasvuotovirran lisäksi on olemassa myös muita potilasliitäntöjen ja potilaan välisiä 

virtoja, kuten potilasapuvirta (kuva 2d). Se määritellään virraksi, joka kulkee potilasliitän-

töjen välillä potilaan läpi, mutta sen tarkoituksena ei ole aiheuttaa fysiologista vaikutusta. 

[5] Tällaista potilasapuvirtaa on esimerkiksi kehonkoostumusmittauksessa käytetty bi-

oimpedanssimittausmenetelmän mittausvirta. Siinä erittäin pieni, alle 1 mA:n, sähkövirta 

johdetaan kehon läpi käsi- ja jalkaelektrodeja pitkin. [27] Potilaan kokonaisvuotovirrasta 

puhutaan puolestaan silloin, kun potilasliitäntöjä on useita, ja niiden kokonaisarvo on 

yksittäisten potilasvuotovirtojen summa [5].  

 

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 lähteestä [26]) 
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Standardin IEC 60601-1 mukaiset vuotovirtojen raja-arvot riippuvat normaali- ja vikatilan 

sekä kulkureitin lisäksi myös lääkinnällisen laitteen tyypistä (B/BF/CF). Taulukossa 1 on 

esitetty yhteenveto standardin määrittelemistä vuotovirtojen turvarajoista. Potilasvirtojen 

kohdalla standardi erottelee vaihto- ja tasavirran turvarajat. Maa- ja kosketusvuotovir-

roille tällaista erottelua ei ole. Testattavan laitteen on alitettava nämä turvarajat, kun vuo-

tovirtojen mittaus suoritetaan standardin mukaisella mittausjärjestelyllä, 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 10 mA 5 mA 10 mA 5 mA 10 mA 

Kosketusvuoto-

virta 

AC/DC 
100 µA 500 µA 100 µA 500 µA 100 µA 500 µA 

Potilasvuoto-

virta 

AC 100 µA 500 µA 100 µA 500 µA 10 µA 50 µA 

DC 10 µA 50 µA 10 µA 50 µA 10 µA 50 µA 

Potilasapuvirta AC 100 µA 500 µA 100 µA 500 µA 10 µA 50 µA 

DC 10 µA 50 µA 10 µA 50 µA 10 µA 50 µA 

Potilaan koko-

naisvuotovirta 

AC 
500 µA 

1000 

µA 
500 µA 

1000 

µA 
50 µA 100 µA 

DC 50 µA 100 µA 50 µA 100 µA 50 µA 100 µA 

 

Taulukosta 1 nähdään, että CF-tyypin laitteilla on pienimmät sallitut vuotovirran arvot, 

joka kertoo virtojen mahdollisesta reitistä sydämen läpi. Kaikki nämä vuotovirtojen raja-

arvot mitataan standardin mukaisella mittalaitteella, joka ottaa huomioon ihmiskehon im-

pedanssin ja virran taajuuden fysiologisen vaikutuksen. Kuvassa 3 esitetty mittausjärjes-

telmä koostuu RC-piiristä sekä jännitemittalaitteesta, jolla tulee olla vähintään 1 MΩ:n 

tuloresistanssi ja enintään 150 pF:n tulokapasitanssi. Se näyttää jännitteen todellisen 

tehollisarvon riippumatta siitä, onko kyseessä tasa- vai vaihtojännite, joka voi sisältää 

taajuuskomponentteja 0,1 Hz:stä 1 MHz:iin asti. Koska tasavirran taajuus on 0 Hz, virran 
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suunta ei vaihtele eikä siihen siten kohdistu samanlaista korkeiden taajuuksien suoda-

tusta kuin vaihtovirtaan. Vuotovirtoja mitattaessa testattava laite kytketään kuvan 3 mit-

tauspisteiden A ja B väliin. [5] 

 

Kuva 3: Vuotovirtojen mittausjärjestely (tehty mukaillen lähteestä [5]) 

Laitteistolla mitataan kondensaattorin yli muodostuvaa jännitettä ja se muunnetaan stan-

dardissa esitettyjen turvarajojen kanssa vertailukelpoiseksi virraksi käyttäen testipiirin 1 

kΩ:n kuormaimpedanssia. Ihmiskehon herkkyys sähkövirralle laskee taajuuden kasva-

essa yli 1 kHz:n. Tämä taajuusriippuvuus huomioidaan testipiirin siirtoimpedanssilla. 

Taajuuden kasvaessa kondensaattorin yli muodostuva jännite laskee. Korkeilla taajuuk-

silla jännitemittauksen perusteella saatu vuotovirtamittaustulos on testipiiriin menevää 

virtaa pienempi. Tällöin testipiiriin menevä vuotovirta saa kasvaa taajuuden mukana il-

man, että taulukon 1 turvarajat ylittyvät. [5] Samankaltaista mittausjärjestelyä on käytetty 

vanhemmassa AAMI (Association for the Advancement of Medical Instrumentation) 

1993 -standardissa, jossa jännitemittarin lukema on muutettu turvarajojen kanssa vertai-

lukelpoiseksi virraksi kertoimella 1 µA/1 mV. [28] Tämä vastaa standardissa IEC 60601-

1 esitettyä 1 kΩ:n kuormaimpedanssia. Taajuusriippuvuudesta huolimatta mikään vuo-

tovirta ei saa kuitenkaan ylittää 10 mA:n arvoa, jotta vältytään kudosten lämpövaurioilta 

[5]. 

4.2 Suojaustasot: MOPP ja MOOP 

Standardissa IEC 60601-1 vaaditaan, että sähkökäyttöisellä lääkinnällisellä laitteella tu-

lee olla aina kaksi suojakeinoa estämään potilasliitäntöjä ja muita kosketeltavia osia ylit-

tämästä sallittuja rajoja. Näillä suojakeinoilla (Means of Protection, MOP) tarkoitetaan 

yleisesti niitä keinoja, joilla sähköiskun aiheuttavia riskitekijöitä voidaan vähentää. Ne 

jaetaan kahteen eri tasoon kohderyhmän mukaan: käyttäjän suojakeinoihin (Means of 
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Operator Protection, MOOP) ja potilaan suojakeinoihin (Means of Patient Protection, 

MOPP). Tämä erottelu tuli mukaan standardin kolmanteen painokseen, sillä aiemmissa 

painoksissa standardin vaatimukset suojakeinoille olivat liian tiukkoja niiden ollessa sa-

mat sekä laitteen käyttäjälle että potilaalle. [5] 

Käyttäjiin, kuten lääkäreihin ja hoitajiin, kohdistuvat suojakeinot muutettiin vastaamaan 

tietotekniikkalaitteita koskevan standardin IEC 62368-1 vaatimuksia. Muutos tehtiin ris-

kien todennäköisyyksiin perustuen. Todennäköisyys sille, että laitteen käyttäjä koskettaa 

laitetta juuri eristevian sattuessa, on hyvin pieni, minkä takia tilanteesta aiheutuva jään-

nösriski on voitu hyväksyä. [5] 

Sen sijaan on huomattavasti todennäköisempää, että potilas on vian tapahtuessa kos-

ketuksissa potilasliitäntään ja maahan. Tästä syystä potilaalle tarkoitettujen suojakeino-

jen vaatimukset ovat merkittävästi tiukempia. [5] Potilaan tilanne on muutenkin merkittä-

västi käyttäjää haavoittuvaisempi. Potilas voi olla nukutettuna tai tajunnan taso voi olla 

heikentynyt, jolloin reagoiminen sähköiskun aiheuttamaan kipuun on lähes mahdotonta. 

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

Nämä vaaditut kaksoissuojaukset (2 MOPP ja 2 MOOP) saavutetaan erilaisilla standar-

din mukaisilla suojakeinoilla, joita ovat muun muassa eristys, impedanssit, suojamaadoi-

tusliitännät sekä ilma- ja pintavälit. Ilmaväli on kahden johtavan osan välinen lyhin il-

massa mitattu etäisyys ja pintaväli on taas lyhin reitti eristemateriaalin pinnalla kahden 

johtavan kohdan välillä. Standardi määrittelee kyseisten etäisyyksien vähimmäisarvot. 

Esimerkiksi vaaditussa potilaan kaksoissuojassa 250 V käyttöjännitteellä pintavälin on 

oltava vähintään 8 mm ja ilmavälin 5 mm. Fyysisten etäisyyksien lisäksi eristyksen toi-

mivuus varmistetaan läpilyöntitestillä. Verkkojännitteellä potilaan kaksoissuojaus edellyt-

tää 4000 V:n kestoa ilman läpilyöntiä, kun taas käyttäjän kaksoissuojaus sallii pienem-

män, 3000 V:n arvon. [5] 

4.3 Eristystyypit ja suojaluokat 

Ei ole itsestäänselvyys, että vaaditut suojat ja vuotovirtojen turvarajat saavutetaan. Nii-

den tavoittaminen vaatii muun muassa oikeanlaisen eristyksen ja suojauksen. Standardi 

IEC 60601-1 jakaa ulkoisesta sähkölähteestä virtansa saavat lääkinnälliset laitteet kah-

teen suojaluokkaan: I ja II. Jos laite ei kuulu kumpaankaan niistä, se luokitellaan sisäi-

sellä virtalähteellä, kuten akulla tai paristolla, toimivaksi kokonaisuudeksi. Jos akkukäyt-

töisen laitteen käyttö ja lataaminen on yhtä aikaa mahdollista, laitteeseen vaaditaan 2 

MOPP -potilassuoja. Jos taas lataaminen ja potilasliitäntä on toteutettu saman liittimen 
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kautta, laitteen tulee täyttää vain sisäisellä virtalähteellä toimivan laitteen vaatimukset 

potilaskäytön aikana. [5] 

Kummassakaan suojaluokassa suojaus sähköiskulta ei perustu pelkästään peruseristyk-

seen. Suojaluokkaan I sisältyvät laitteet tarvitsevat lisäturvallisuustoimenpiteen, jonka 

mukaan metalliset osat pitää suojamaadoittaa. Peruseristyksen lisäksi suojaluokka II 

taas vaatii lisäturvatoimia, kuten kaksoiseristyksen tai vahvistetun eristyksen, mutta ei 

suojaluokkaan I sisältyvää suojamaadoitusta. [5] 

Alla esitetyt yksinkertaistetut kuvat 4 ja 5 havainnollistavat suojaluokkien eroja ja eristys-

tyyppien järjestystä. Kuvassa 4 nähdään suojaluokan I toteutukseen vaadittava perus-

eristyksen ja suojamaadoituksen muodostama kokonaisuus. Kuvassa 5 puolestaan esi-

tetään suojaluokan II mukaiset rakenteet: vahvistettu eristys ja kaksoiseristys.  

 

Kuva 4: Suojaluokan I toteutus 

 

 

Kuva 5: Suojaluokan II toteuttaminen kahdella eri tavalla: a) vahvistettu eristys 
ja b) kaksoiseristys 
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Peruseristys on perussuoja sähköiskua vastaan. Se on yksinkertainen suojakerros, joka 

ei yksinään tuo tarvittavaa suojaa potilaalle. Tästä syystä tarvitaan toinen yksittäinen 

eristys, lisäeristys, joka suojaa potilasta sekä käyttäjää sähköiskulta peruseristyksen vi-

kaantuessa. Esimerkiksi ilma voi toimia perus- tai lisäeristyksenä. Kaksoiseristys ja vah-

vistettu eristys muodostavat kahden suojakeinon kokonaisuuden. Kaksoiseristys on kui-

tenkin yleensä vahvistettua eristystä parempi vaihtoehto. Kaksoiseristys on järjestelmä, 

joka koostuu peruseristyksestä ja lisäeristyksestä eli kahdesta toisistaan riippumatto-

masta eristysmekanismista. Sen sijaan vahvistettu eristys on yksittäinen eristysjärjes-

telmä, joka itsessään tarjoaa kaksi suojausta. [5] 

Kiinteän eristyksen muodostavien lisäeristyksen ja vahvistetun eristyksen tulee olla vä-

hintään 0,4 mm paksuisia, jos laitteen työjännitteen huippuarvo on yli 71 V. Jos eristys 

on kuitenkin vaadittua ohuempi, sen on muodostuttava vähintään kahdesta materiaali-

kerroksesta, jotka eivät saa olla osa laitteen koteloa. Lisäksi kahden erillisen kerroksen 

on läpäistävä standardin määräämä läpilyöntitesti yksistään. [5] 

4.4 Maadoitusjärjestelmät 

Maadoitusjärjestelmä koostuu kaikista kytkennöistä ja laitteista, jotka muodostavat lait-

teen maadoituksen [25]. Sairaalaympäristössä siihen sisältyy potilas-, laite- ja vertailu-

maadoituspiste sekä kaikki niihin tarvittavat liitännät. Jokainen potilas- ja laitemaadoitus-

piste on kytketty erikseen kaikkiin pistorasioiden maadoituksiin ja johtaviin pintoihin, ku-

ten metallisänkyihin, sekä myös vertailumaadoituspisteeseen. Se on taas kytketty raken-

nuksen maadoitukseen. [7, s. 660] 

Jos ulkoista virtalähdettä käyttävällä lääkinnällisellä laitteella ei ole suojaluokan II vaati-

maa kaksoiseristystä, se vaatii asianmukaisen suojamaadoituksen, ja täten kuuluu suo-

jaluokkaan I. Suojaluokan II laitteet voidaan kuitenkin kytkeä toiminnalliseen maahan, 

jonka tarkoitus on suojata häiriöiltä. Se parantaa laitteen antamaa mittaussignaalia ja 

vähentää sähkömagneettista häiriötä, mutta ei vaikuta mitenkään sähköiskulta suojau-

tumiseen. Toisin kuin toiminnallinen maadoitus, laitteissa on suojamaadoitus turvalli-

suussyistä.  [5], [25] Toimiva suojamaadoitus suojaa potilasta pitämällä kaikki johtavat 

pinnat ja pistorasioiden maadoitukset potilaan ympärillä samassa potentiaalissa [7, s. 

660].  

Suojamaadoitusliitäntöjen tulee kestää peruseristyksen vikaantumisesta aiheutuva virta. 

Sillä oletetaan olevan tarpeeksi suuri amplitudi, jolloin tämä vikavirta saa aikaan sähkö-

asennuksen ylivirtasuojien, kuten sulakkeiden, toiminnan kohtuullisen lyhyessä ajassa. 
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[5] Tällöin vältytään suurilta vaaratilanteilta. Sulakkeet eivät kuitenkaan suojaa potilasta 

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

Potilasympäristöön asennetut asianmukaiset maadoitus- ja potentiaalintasausjärjestel-

mät eivät kuitenkaan sulje pois kaikkia vaarallisia jännitteitä, joita maasuluista voi syntyä 

[7, s. 660]. Maasulku on oikosulku jännitteisen johtimen ja maan välillä, mikä syöttää 

suuria virtoja maadoitusjärjestelmiin. Sairaalan sähköverkossa tapahtuva maasulku voi 

asettaa johtavien pintojen välille hetkellisiä potentiaalieroja. [7, s. 649] Jos potilas olisi 

kytkettynä kahdessa eri potentiaalissa olevaan laitteeseen, potentiaalieron takia sähkö-

virta voisi kulkea potilaan läpi aiheuttaen hengenvaarallisen tilanteen. Potentiaalintasaus 

pyrkii ehkäisemään tällaisia vaarallisia jännitteitä liittämällä laitteiden johtavat osat sa-

maan potentiaaliin [25]. Tämän varmistamiseksi pistorasioiden maadoituksen ja johta-

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

4.5 Laitteiden dokumentointi ja merkintä 

Lääkinnällisten laitteiden merkinnät ja laitteiden dokumentointi on tärkeä osa turvalli-

suutta ja riskinhallintaa. Standardi IEC 60601-1 määrittelee tarkasti kaikki lääkinnälliseen 

laitteeseen vaadittavat ulkopuoliset merkinnät, symbolit ja turvallisuusmerkit, joiden tar-

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

Vähimmäisvaatimuksia laitteen kotelon merkintöihin on useita. Mikäli laitteen koteloon ei 

mahdu muita kuin vähimmäisvaatimusten mukaiset merkinnät, loput standardin vaatimat 

merkinnät tulee esittää laitteen mukana toimitettavissa asiakirjoissa. Laitteeseen on vä-

hintään merkittävä valmistajan nimi ja malli, sekä siitä on käytävä ilmi turvallisuuden kan-

nalta kriittiset sähköiset arvot. Näitä ovat esimerkiksi nimellisjännite, virran tyyppi ja syöt-

tötaajuus. Näiden lisäksi mahdollisen suojaluokan II ja potilasliitäntöjen tyyppien symbolit 

sekä fysiologisten vaarojen turvamerkit tulee olla merkittynä laitteen runkoon. [5] Potilas-

liitäntöjen symbolit ja muita yleisiä lääkintälaitteessa esiintyviä merkintöjä on esitetty tau-

lukossa 2.  

Taulukko 2: Tyypillisiä laitteen kotelosta löytyviä symboleita [5]  

Symboli Nimi 

  

Tyypin B potilasliitäntä 

  

Tyypin BF potilasliitäntä 
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Ei riitä, että merkinnät ovat vain näkyvillä, vaan niiden pitää olla kestäviä ja luettavia 

laitteen normaaleissa käyttöolosuhteissa [5]. Puutteellinen luettavuus tai epäselväksi ku-

lunut symboli aiheuttaisi merkittävän turvallisuusriskin potilaalle.  

Fyysisten merkintöjen ohella lääkinnällisen laitteen mukana toimitettavat asiakirjat, käyt-

töohje ja tekninen kuvaus, ovat osa laitetta. Niiden tulee olla selkeitä ja johdonmukaisia. 

Näiden asiakirjojen tarkoituksena on auttaa käyttövirheiden vähentämisessä laitteen 

odotetun käyttöiän ajan. Asiakirjat ovat suunnattu eri kohderyhmille. Käyttöohje sisältää 

vain käyttäjälle hyödyllisen tiedon, kun taas tekninen kuvaus on avuksi huoltohenkilös-

tölle. [5] 

  

Tyypin CF potilasliitäntä 

  

Suojaluokka II 

  

Vaihtovirta 

  

Tutustu käyttöohjeisiin 

  

Yleinen varoitusmerkki 
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5. STANDARDIN RIITTÄVYYS TEKNOLOGIAN 
KEHITTYESSÄ 

5.1 Uusien laiteteknologioiden tuomat sähköturvallisuushaas-
teet 

Teknologian nopea kehitys tarjoaa jatkuvasti uusia mahdollisuuksia terveydenhuollon 

alalla [29]. Näitä ovat esimerkiksi puettavat teknologiat [30], kotihoidossa käytettävät lait-

teet [31] sekä ohjelmistopohjaiset ratkaisut [32]. Tämä nopea kehitys luo kuitenkin ra-

kenteellisia haasteita nykyisille sähköturvallisuusstandardeille, joita ei ole alun perin laa-

dittu moderneille innovaatioille ja nopeasti muuttuville käyttöympäristöille.   

IEC 60601-1 -standardi on alun perin kehitetty pääasiassa perinteisille sairaalaympäris-

tössä käytettäville koteloiduille lääkinnällisille laitteille. Tämän vuoksi standardin keskei-

set vaatimukset esimerkiksi kiinteistä eristyksistä sekä ilma- ja pintavälien raja-arvoista 

perustuvat oletettavasti näihin raskaisiin laitteisiin, eikä esimerkiksi lääkinnällisenä lait-

teena toimivaan konepestävään tekstiiliin.  

Hyvänä esimerkkinä standardin soveltamisesta toimii IEC 60601 -standardin mukainen 

puettava konepestävä tekstiili, johon on integroitu sähköinen hermostimulaatiojärjes-

telmä (TENS) polvikivun lievittämiseen [30]. Kiinteiden eristeiden lisäksi haasteena on, 

että standardi ei huomioi tekstiilimateriaalin pesua, kulumista ja venymistä tai niiden vai-

kutuksia johtavuuteen ja vuotovirtoihin. Tällöin tekstiilin sähköiset ominaisuudet voivat 

muuttua ajan myötä. Näiden ratkaisemiseksi tulisi soveltaa useita eri standardeja, jotta 

laitteen turvallisuus voidaan taata. Esimerkiksi tämä TENS-laite toimii matalajännittei-

sellä 3,7 V:n akulla verkkovirtakytkentöjen sijaan, jolloin sähköiskun riski on minimaali-

nen. Lisäksi laitteen turvallisuus on huomioitu varustamalla akun latauspiiri ylijännite- ja 

ylivirtasuojauksilla. [30] Laitteiden pienen koon ja uudenlaisten materiaalien takia nykyis-

ten sähköturvallisuusstandardien noudattaminen voi vaatia niiden soveltamista, jotta pe-

rusturvallisuuden ja olennaisen suorituskyvyn vaatimukset täyttyvät. 

Puettavan teknologian lisäksi myös kotihoidon lisääntyminen tuo uusia sähköturvalli-

suushaasteita, kun lääkintähenkilökuntaan tai sähköverkon suojamaadoitukseen ei 

voida täysin luottaa. Vaikka kotihoidossa käytettäville sähkökäyttöisille lääkinnällisille 

laitteille on laadittu oma täydennysstandardi IEC 60601-1-11:2015 [33], kotiympäristö on 

aina sairaalaa arvaamattomampi. Lisäksi laitteen oikeaoppinen käyttö on tällöin usein 

potilaan vastuulla, jolloin turvallisuuden takia laitteen käyttöliittymistä on tehtävä mahdol-

lisimman yksinkertaisia [30].  



22 
 

Terveydenhuollon laitteissa, erityisesti kotihoidossa, on nykyään yhä enemmän langat-

tomia yhteyksiä, jolloin laitteen on oltava myös täydennnysstandardin IEC 60601-1-

2:2014 vaatimusten mukainen [31]. Tämä standardi koskee lääkinnällisten laitteiden pe-

rusturvallisuutta ja olennaista suorituskykyä sähkömagneettisten häiriöiden läsnä ollessa 

[34]. Kotiympäristössä esiintyy paljon häiriölähteitä, kuten matkapuhelimia ja kodinko-

neita. Haasteena kuitenkin on se, että tämä standardi asettaa rajat vain tunnetuille häi-

riöille, eikä se vielä huomioi uudenlaisia häiriötilanteita, joita teknologian nopea kehitty-

minen voi kotiympäristössä synnyttää.   

Yksi merkittävimmistä haasteista sähköturvallisuuden näkökulmasta on se, että standar-

dit kehittyvät hitaasti verrattuna uusien teknologioiden kehitysvauhtiin. Esimerkiksi stan-

dardin IEC 60601-1 toisen ja kolmannen painoksen välillä kului 17 vuotta [5], kun taas 

terveydenhuollon edistymistä tukevat tieteelliset löydökset ja teknologiat edistyvät jatku-

vasti [29]. Tulevaisuudessa lääkintälaitteiden merkittävimmät riskit eivät todennäköisesti 

liity enää suoraan sähköturvallisuuteen, vaan enemmänkin toiminnalliseen turvallisuu-

teen ja tekoälyn luotettavuuteen. Mikäli ohjelmisto tai tekoäly kuitenkin ohjaa sähkökäyt-

töistä laitetta, voisi sen virheellinen toiminta johtaa sähköturvallisuuteen liittyviin riskei-

hin.   

Teknologian nopean kehityksen ja sääntelyn hitauden lisäksi haasteita luo se, että säh-

kövirran vaikutukset ihmiskehoon ja niihin pohjautuvat standardin turvarajat perustuvat 

pitkälti 1940–1950-luvuilla tehtyihin mittauksiin [35]. Esimerkiksi havaintokynnyksen ja 

irrotusvirran kynnysarvojen testaamisessa käytettiin koehenkilöinä ihmisiä. Vaarallisem-

pien virtojen vaikutusten tutkiminen oli jo tuolloin eettisesti kyseenalaista, minkä vuoksi 

niissä turvauduttiin eläinkokeisiin. [36] Koska nykyiset kynnysarvot ovat vanhoja ja pe-

rustuvat osittain eläinmalleihin, tuloksiin liittyy mahdollisesti epätarkkuutta.   

5.2 Standardin kehitystarpeet 

Standardin IEC 60601-1 perusvaatimukset eivät ole aina yksinään riittäviä takamaan ny-

kyaikaisten laitteiden sähköturvallisuutta, mutta yhdessä lukuisten täydennysstandar-

dien kanssa ne muodostavat toistaiseksi toimivan kokonaisuuden. Täydennysstandar-

dien lisäksi perusstandardia IEC 60601-1 pitää integroida yhteen yhä enemmän muiden, 

esimerkiksi ohjelmistoja koskevien standardien kanssa. [32] 

Kaikkien vaatimusten yhdistäminen yhdeksi standardiksi ei välttämättä olisi järkevä vaih-

toehto, sillä niin suuren dokumentin päivittäminen on äärimmäisen hidas prosessi. Tule-

vaisuudessa mahdollisesti toimivin tapa on pitää IEC 60601-1 suhteellisen muuttumat-
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tomana, ja kehittää sen rinnalle teknologiakohtaisia täydennysstandardeja. Näiden ke-

vyempien täydennysstandardien takia sääntely voisi olla nopeampaa, jolloin se pystyisi 

vastaamaan myös uusien laiteinnovaatioiden kehitystahtiin.  

Sääntelyn rakenteellisen kehityksen lisäksi myös turvarajat vaativat tulevaisuudessa tar-

kastelua. Koska vuosikymmeniä vanhojen turvarajojen luotettavuuden tarkastaminen ja 

päivittäminen ihmis- ja eläinkokeilla on nykypäivänä eettisesti mahdotonta, tarvitaan uu-

sia lähestymistapoja. Tulevaisuudessa sähkövirran fysiologisten vaikutusten arvioin-

nissa voitaisiin käyttää esimerkiksi tietokonemalleja. Siten lääkinnällisiä laitteita koskevat 

sähköturvallisuusstandardien turvarajat saataisiin päivitettyä vastaamaan uusia teknolo-

gioita sekä turvallisesti että eettisesti. 
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6. YHTEENVETO 

Työn tavoitteena oli selvittää, mihin lääkinnällisten laitteiden perusturvallisuutta ja olen-

naista suorituskykyä koskevan standardin IEC 60601-1 keskeiset vaatimukset perustu-

vat sekä fysiologisesta että lainsäädännöllisestä näkökulmasta, sekä arvioida niiden riit-

tävyyttä uusissa teknologioissa. Aihe on merkityksellinen, koska se käsittelee fysiolo-

gian, potilasturvallisuuden ja sähkökäyttöisten lääkinnällisten laitteiden teknisen toteu-

tuksen yhteyttä. MD-asetus muodostaa lääkinnällisten laitteiden turvallisuuden lainsää-

dännöllisen perustan ja luokittelee laitteet niiden aiheuttamien riskien mukaan. Harmoni-

soitu standardi IEC 60601-1 taas määrittää lääkinnällisen laitteen sähköturvallisuusvaa-

timukset käytännön tasolla.  

Fysiologinen tarkastelu osoitti, että vuotovirtarajat perustuvat sähkövirran vaikutuksiin 

ihmiskehossa, erityisesti hermoston ja sydämen herkkyyteen sekä ihon impedanssiin. 

Mikroshokin vaarallisuus korostui, sillä siinä sähkövirralla on suora johtava reitti sydä-

meen, jolloin jo pienetkin virrat voivat olla hengenvaarallisia. Vaikka standardi perustuu 

fysiologiaan, joka ei ole muuttunut, alkuperäiset fysiologiset mittaukset on tehty vuosi-

kymmeniä sitten.  

Standardin vaatimusten tarkastelu puolestaan osoitti, että vuotovirtarajat, MOPP/MOOP-

suojaustasot, eristykset ja suojaluokat muodostavat johdonmukaisen kokonaisuuden, 

jonka tarkoituksena on maksimoida ihmisten sekä laitteen turvallisuus laitteen normaali-

tilassa sekä yhden vian tilassa. Standardi on kuitenkin alun perin laadittu aikana, jolloin 

puettavat, langattomat tai kotihoidossa käytettävät lääkinnälliset laitteet eivät olleet ny-

kyisessä laajuudessa käytössä.  

Johtopäätöksenä voidaan todeta, että standardi IEC 60601-1 on edelleen toimiva ja fy-

siologisesti perusteltu sähköturvallisuuden standardi, mutta sen soveltaminen uusiin lai-

teteknologioihin edellyttää joustavuutta. Uudet teknologiat tuovat mukanaan uusia riski-

profiileja, joita perusstandardi ei voi täysin huomioida etukäteen. Tulevaisuudessa stan-

dardointiprosessin tulisi vastata nopeammin teknologian kehitykseen hyödyntämällä esi-

merkiksi täydennysstandardeja. Lisäksi eettisesti kyseenalaisten ja vuosikymmeniä sit-

ten tehtyjen mittausten ajantasaistamiseksi tarvittaisiin uusia lähestymistapoja, jotta ny-

kyisten turvarajojen luotettavuus varmistuisi.  

Työn rajoitteena on, että fysiologinen tarkastelu perustuu kokeellisten mittausten sijasta 

kirjallisuuteen ja uusien teknologioiden tarkastelu on rajattu yleiselle tasolle. Lisäksi työ 
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perustuu standardin IEC 60601-1 kolmanteen painokseen eikä käsittele tarkasti kaikkia 

sen täydennysstandardeja.  
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