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Tassa insinooritydssa tehtiin Keski-Pohjanmaan keskussairaalan laakintalaitehuollolle selvi-
tys standardista SFS-EN 62353, joka on ladkintalaitteiden sahkoturvallisuusstandardi. Ta-
ma standardi on tarkoitettu kdyttéon otettujen sahkdisten ladkintdlaitteiden toistuvan tes-
tauksen ohjeistukseen.

Aikaisemmin terveydenhuolto-organisaatioiden ladkintalaitehuoltojen testauskaytannot
ovat perustuneet standardin SFS-EN 60601-1 ohjeisiin. Ongelmana on ollut muun muassa
se, etta tdma standardi on suunnattu erityisesti laakintalaitteiden valmistajille. Sahkdtur-
vallisuusmittaukset voivat vahingoittaa laitteita.

Vuonna 2008 julkaistiin uusi standardi SFS-EN 62353:2008. Se luotiin juuri laakintalaite-
huollon henkiloston tarpeisiin, ja se antaa yhdenmukaistettuja menetelmia jo kayttéon
otettujen laitteiden testaukseen.

Projektissa selvisi, ettd standardien 62353 ja 60601-1 antamat ohjeet ja raja-arvot ovat
monissa tapauksissa paallekkaisia. SFS-EN 62353 -standardin tarkein funktio onkin siing,
ettd se tarjoaa uusia, juuri terveydenhuolto-organisaatioille sopivia menetelmia sahkdisten
laakintalaitteiden turvallisuuden varmistamiseen ottaen huomioon testaajan turvallisuuden
ja laitteiden pysymisen ehjana.

Insin6ority6 tehtiin Kokkolassa Keski-Pohjanmaan keskussairaalassa tyéharjoittelun yhtey-
dessa. Aihetta tutkittiin lakisdadosten, standardien, haastattelujen ja alan kirjallisuuden
pohjalta. Sahkdturvallisuusmittauksia tehtiin sekda SFS-EN 60601-1:n etta SFS-EN 62353:n
mukaan. Harjoitteluajan tyotehtdvat laakintdlaitehuollossa auttoivat osaltaan ymmarta-
maan standardien tarvetta ja merkitysta alalla.

Taman insindorityon tuloksena syntyi kooste SFS-EN 62353 -standardin padkohdista juuri
sairaalan ladkintalaitehuollon nakdkulmasta. Ty6ta voidaan kayttaa standardin tiivistelma-
na alan henkiloston perehdyttamiseen ja apuvdlineena SFS-EN 62353 -standardin mukais-
ten testauskaytantdjen suunnittelussa.
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1 Johdanto

Standardit ovat tarkea osa nykymaailmaa. Ihmisten toimiminen yhdessa eri puolilla
maailmaa helpottuu huomattavasti, kun tyokalut ja tavat tehda asioita ovat kaikille
entuudestaan tuttuja ja samankaltaisia. Sahkoisten ladkintalaitteiden testauksessa tar-
kasti yhtendiset kdytannot ovat erityisen tarkedssa asemassa, koska pienikin poik-
keama saadetyissa arvoissa saattaa johtaa hengenvaaralliseen sahkdiskuun.

Tassa insindoritydssa pyritdan maarittdmaan standardin SFS-EN 62353 merkitys ja sen
hyddyt sairaalan ladkintalaitehuollon nakdkulmasta. Tydssa pohditaan myds SFS-EN
62353 -standardin ja SFS-EN 60601-1 -standardin tdérkeimpia eroja. Tavoitteena on
I6ytad uudesta standardista SFS-EN 62353 selkeitd suuntalinjoja ladkintalaitehuollon
testauskaytantoihin. Pyrkimyksena on myds saada selville, kannattaako uuden standar-
din mukaiset testausmenetelmat ottaa kayttoon.

Tahanastiset testausmetodit perustuvat standardiin SFS-EN 60601-1, joka on tarkoitet-
tu nimenomaan laitteiden valmistajille. On huomattu, etta ladkintalaitteet saattavat
vahingoittua téman standardin ohjeiden mukaisissa sahkdturvallisuustesteissa. SFS-EN
60601-1 -standardissa my0ds velvoitetaan tekemaan ladkintalaitteille koko niiden kayt-
tdidn aikana testeja, mutta ndiden testien laatua standardissa ei tarkkaan maaritella.
Perusongelmana on siis ollut se, etta kliinisessa kayttssa jo olevien laitteiden testauk-

seen ei ole ollut olemassa omaa standardia.

Vuonna 2008 tuli Suomessa voimaan laakintalaitetestausstandardi SFS-EN 62353, joka
on tarkoitettu kayttdon otettujen sahkodisten ladkintalaitteiden sahkdturvallisuustesta-
uksen maarittelyyn. Se on luotu antamaan ladkintalaitteille testauksia tekeville koulute-
tuille ammattihenkildille yhdenmukaistettua ohjeistusta. Tama ohjeistus koskee kaikki-
en erilaisten ladkintalaitteiden maaraaikaistestausta seka korjauksien ja huoltojen jal-
keista testausta. Standardissa SFS-EN 62353 on pyritty antamaan selkedt ohjeet, joita
noudattamalla on tarkoitus saada varmistettua kaikkien sahkéisten ladkintalaitteiden
turvallisuus niiden testaajalle, niiden kayttdjalle ja potilaalle laitteiden koko elinkaaren

ajan.



2 Terveydenhuollon laitteita koskevat lait ja asetukset

On tarpeellista, etta lainsaadantda ja sen luomismekanismeja kaydaan tassa alustavasti
lapi, koska standardit eivat saa olla miltdan osin ristiriidassa EU:n tai Suomen lakien ja
asetusten kanssa. Tama koskee myo6s standardia SFS-EN 62353 (ks. 3 Standardeista

yleensa).

EU:ssa olevien valtioiden lainsaadantd perustuu Euroopan parlamentin ja neuvoston
saatamiin asetuksiin ja direktiiveihin, joille unionin jasenmaiden saatamat lait ovat alis-
teisia. Suomi on EU:n jasen, ja siten se osallistuu paatdsten laatimiseen ja hyvaksymi-

seen. [1.]

2.1 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivit

Euroopan komissio laatii ehdotuksia EU:n uudeksi lainsdadanndksi. Ehdotusten hyvak-
syminen on Euroopan parlamentin ja Euroopan unionin neuvoston eli ministerineuvos-
ton vastuulla. Suurin painoarvo on asetuksilla ja direktiiveilla. Naiden lisdksi EU antaa
paatoksia ja suosituksia. EU:n antamat asetukset tulevat valittémasti voimaan jasen-
maissa, kun taas direktiivien tavoitteet on jokaisen maan toteutettava. Nain ollen direk-

tiivien saattaminen voimaan tarkoittaa usein kansallisen lainsdadannon muuttamista.

[1.]

Tassa insindoritydssa kasiteltdvaan lainsaadantédn eniten vaikuttavat direktiivit ovat
93/42/ETY ja 90/385/ETY. Naista ensimmainen koskee ladkinnallisia laitteita ja niiden
lisdlaitteita ja toinen aktiivisia implantoitavia ladkinnallisia laitteita. Suomen eduskunnan
saatama laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista panee taytantéon kyseiset direk-
tiivit. Toisin sanoen nama kaksi direktiivia ovat olleet lahtékohtana seuraavassa luvussa

kasiteltavan kansallisen lain saatamisessa.

Direktiiveissa 93/42/ETY ja 90/385/ETY viitataan standardeihin ja niiden luomiseen.
EU:ssa hyvaksyttyjen ja voimassa olevien standardien pitaa kattaa direktiiveissa maari-
tellyt 1adkinnallisilta laitteilta vaadittavat olennaiset ominaisuudet. Lisaksi direktiiveissa
valtuutetaan Euroopan standardointikomitea CEN ja Euroopan sahkdtekniikan standar-

dointikomitea CENELEC hyvaéksymaan yhdenmukaistettuja standardeja. Tasta asiasta



on sovittu vuonna 1984 EU:n komission ja ndiden kahden jarjeston valilla [1, s. 3 - 4].
Mikali jokin jasenvaltio tai komissio on sitd mielta, ettd nama yhdenmukaistetut stan-
dardit eivat vastaa direktiivin vaatimuksia, saatetaan asia komission alaisen erityisen
komitean kasiteltavaksi, jossa asia tutkitaan ja jatkotoimenpiteista paatetaan valitto-
masti. [2, s. 7.]

Laakintalaitteiden turvallisuudesta direktiiveissa 93/42/ETY ja 90/385/ETY annetaan
olennaiset vaatimukset. Direktiiveissa mainitaan, etta
e |adkintalaitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa on varmistuttava siita, etta
niiden kaytto ei aiheuta vaaraa potilaan terveydentilalle tai turvallisuudelle
e myoskaan ladkintdlaitteiden asentajat tai muut laitteiden kanssa tekemisissa
olevat henkil6t eivat saa vaarantua
e |adkintalaitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivat saa heikentya laitteen suun-
niteltuna kayttdaikana niin paljon, etta potilaiden tai muiden ihmisten tervey-
dentila tai turvallisuus vaarantuu edellyttden, etta laite joutuu kuormitukselle

alttiiksi tavanomaisissa kayttdolosuhteissa. [1, s. 25; 2, s. 15.]

2.2 Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010

Tasavallan presidentti Tarja Halosen ja peruspalveluministeri Paula Risikon 24.6.2010
allekirjoittamalla lailla kumotaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 29. paivana
joulukuuta 1994 annettu laki (1505/1994). Direktiivit 93/42/ETY ja 90/385/ETY pan-
naan taytantéon talla lailla (ks. 2.1). Lain tarkoituksena on yllépitad ja edistda tervey-

denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuutta seka niiden kdytdn turvallisuutta.

Taman terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista saadetyn lain sovellusalueet ovat ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden lisdlaitteiden suunnittelu ja valmistus
seka toimenpidepakkausten ja jarjestelmien kokoaminen. Myds tuotteiden markkinoille
saattaminen ja sitd varten steriloiminen, kayttéonotto, asennus, huolto, ammattimai-
nen kayttd, markkinointi ja jakelu kuuluvat lain piiriin. Naista kohdista tarkeimpina tas-

sa insinooritydssa ovat kayttdonotto, asennus ja ammattimainen kaytto. [4.]



2.2.1 Ammattimainen kayttdja

Ammattimaisella kayttdjalld tarkoitetaan tassa tapauksessa — lain 5§, kohta 17 a) —
terveydenhuollon toimintayksikkda eli potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain
mukaan sairaalaa, terveyskeskusta tms. [5, 2§]. Tahan kategoriaan luokitellaan myo6s
sairaalan laakintalaitehuolto. Nain sairaalan laakintalaitehuolto madritellddn ammatti-
maiseksi kayttajaksi ja sen henkilokunta velvolliseksi soveltamaan lakia terveydenhuol-
lon laitteista ja tarvikkeista niiltd osin, kuin se koskee ammattimaista kayttéa ja kaytta-
jaa.

Taytyy huomioida, ettei pida sekoittaa edella mainittua ammattimaista kayttajaa termin
terveydenhuollon ammattihenkild kanssa. Jalkimmadinen tarkoittaa maaritelman mu-
kaan ladketiedettd harjoittavaa laillistettua ammattihenkil6a eli 1ddkaria, hammasladka-
ria tms. [6, 28].

Lain 24 §:ssa annetaan yleiset vaatimukset, jotka koskevat ammattimaista kayttajaa.
Naitd vaatimuksia on huomattavasti tarkennettu tassa luvussa 2 kasitellyssa uudessa
lainsdaddanndssa [7]. Lain vaatimusten mukaan ammattimaisen kayttdjan pitaa varmis-
tua siita, etta
e terveydenhuollon laitteen kayttajalla on turvalliseen ja asianmukaiseen kayttéon
vaadittava koulutus ja kokemus
e laitteen yhteydessa on turvallisen kaytén mahdollistavat merkinnat ja kayttdoh-
jeet
o laitetta kaytetdan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen
mukaan
o laitteen sdadossa, yllapidossa ja huollossa noudatetaan valmistajan ohjeistusta
ja yleisesti asianmukaisia toimintamalleja
o kayttdpaikka on laitteen turvalliseen kayttéon soveltuva
e toiset terveydenhuollon laitteet, varusteet, ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja
esineet, jotka ovat joko kytkettyna laitteeseen tai sen laheisyydessa eivat hei-
kenna laitteen suorituskykya tai vaaranna kenenkaan terveytta
e laitteen asennuksen, huollon ja korjauksen tekee vain henkild, jolla on riittavasti
asiantuntemusta ja ammattitaitoa. [4, 24 §.]



2.2.2 Muita laakintalaitehuollolle tarkeita kohtia

Vaaratilanteista ilmoittaminen on myds ammattimaisen kayttdjan vastuulla. Ilmoitus
pitda tehda sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolle Valviralle seka valmista-
jalle tai valmistajan valtuuttamalle edustajalle. Vaaratilanteella tarkoitetaan tassa sel-
laista, jonka syyna on ollut terveydenhuollon laitteen

e Ominaisuudet

suorituskyvyn hairi6 tai poikkeama

riittdmaton merkinta

virheellinen tai riittdmaton kayttéohje

kaytto.

Lain 26 §:ssé madritetdan, ettda ammattimaisella kayttajalla pitaa olla vastuuhenkild ja
seurantajarjestelmd. Vastuuhenkild vastaa siitd, ettéd kdyttdja noudattaa tédman lain
edellyttamia saannoksia ja maarayksid. Seurantajarjestelma on tarpeen, jotta laitteiden

ja niiden kayton turvallisuus saadaan varmistettua.

Seurantajarjestelmaan pitaa kirjata
e tiedot toimintayksikdn hallussa olevista laitteista
o laitteen kdytdsta johtuneisiin vaaratilanteisiin liittyvat tiedot
o tiedot siitd, ettd taman lain 24 §:ssa maariteltyja velvoitteita on noudatettu (ks.

ed. ammattimaista kdyttajaa koskevat vaatimukset).

Tassa laissa madritetddn myoOs toimintaedellytykset ja rajoitukset terveydenhuollon
toimintayksikbn omalle laitevalmistukselle. Itse rakennettua laitetta ei saa luovuttaa
oman toimintayksikdn ulkopuolelle. Erityisen valmistuksesta vastaavan vastuuhenkilon
on osoitettava, ettd valmistettu laite on vaatimusten mukainen, ja toimitettava laittees-
ta allekirjoitettu vakuutus Valviraan. Tdma vakuutus on sdilytettéava Valviran saatavilla

viisi vuotta laitteen kdyttéonotosta.

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirastolla Valviralla on valtuudet paattaa lisa-
maadrayksista. Nama lisamadraykset voivat koskea vaaratilanneilmoituksia, seurantajar-
jestelmaan kirjattavia tietoja ja terveydenhuollon toimintayksikdn omaa laitevalmistus-
ta. [4; 25§ - 318.]



3 Standardeista yleensa

Standardit ovat vapaaehtoisia, mutta niité kdyttamalla kyetdan helposti osoittamaan,
ettd tuotteet ja toimintatavat tayttavat lainsaadanndn ja direktiivien turvallisuusvaati-
mukset. Standardit eivat saa olla ristiriidassa lakien ja asetusten kanssa. EU antaa eu-
rooppalaisille standardisoimisjarjestdille standardisointimandaatin, eli niilla on velvolli-
suus laatia direktiivien mukaiset standardit. [8.]

Standardisoimisjdrjestot tekevat standardeja, jotta saataisiin aikaan yhteisia toiminta-
tapoja. Standardisoinnilla helpotetaan viranomaisten, elinkeinoelaman ja kuluttajien
eldmaa. Tuotteiden turvallisuus ja yhteensopivuus paranee, kuluttajan ja ymparistdon
suojelu tehostuu, seka kotimainen ja kansainvalinen kauppa helpottuu. [9, s. 7.]

Kansainvalisen standardisoinnin jarjestdjen toimistot sijaitsevat Sveitsissa. Niisté I1SO
(International Organization for Standardization) on laaja-alaisin. Sahkdalalla kansainva-
lisesté standardisoimisty0sta vastaa 1EC (International Electrotechnical Commission) ja
telealalla ITU (International Telecommunication Union). Kansainvalisten jarjestdjen
rinnalla toimivat eurooppalaiset CEN (European Committee for Standardization), sah-
kdalan jarjestdé CENELEC (European Committee for Electrotechnical Standardization) ja
televiestinnassa ETSI (European Telecommunications Standards Institute). Suomen
vastine ISO:lle ja CEN:lle on Suomen standardisoimisliitto SFS, IEC:lle ja CENELEC:lle
Suomen sahkaéteknillinen standardisoimisyhdistys SESKO seka ITU:lle ja ETSI:lle Vies-
tintavirasto (taulukko 1).

Taulukko 1. Tarkeimmat standardisoimisjarjestot [9, s. 11].

Sahkoala |Televiestinta Muu tekniikka

Maailma |IEC ITU ISO

Eurooppa | CENELEC |ETSI CEN

Suomi SESKO Viestintavirasto |SFS

Standardien numeroissa kaytetaan etuliitteita IEC, SFS ja EN. Etuliite IEC annetaan
IEC-jarjeston julkaisemille standardeille, kun taas SFS-etuliitettd kaytetaan kaikissa

Suomessa ratifioiduissa standardeissa. EN-etuliite tulee saksan sanoista Europdische



Norm (eurooppalainen standardi). Se tulee kaikkien eurooppalaisten jarjestdjen CEN:n
ja CENELEC:n laatimien standardien numeron eteen.

Tassa insindoritydssa kasiteltdvan standardin numero on 62353. Sen on ensin hyvak-
synyt IEC. Taman standardin IEC 62353 on CENELEC-jarjestd hyvaksynyt rinnakkais-
aanestykselld Euroopan viralliseksi standardiksi. Nain siita on tullut EN 62353. Samaan
aikaan Suomessa SESKO on vahvistanut sen automaattisesti suomalaiseksi kansalliseksi
standardiksi, jolloin standardin nimeksi on tullut SFS-EN 62353. Standardin sisaltd on
alkuperaisen IEC:ssa hyvaksymisensa jalkeen pysynyt alkuperdista vastaavana kaikissa

vaiheissa.

SESKO ja SFS jarjestavat tietoiskuja Suomen ammattikorkeakouluissa ja teknisissa yli-
opistoissa. Tavoitteena on, ettd sdhkdalan uudet ammattilaiset olisivat enenevassa

maarin tietoisia alansa standardeista. [10.]



4 SFS-EN 62353 -standardi

SFS-EN 62353 on sahkdéturvallisuusstandardi, jonka avulla voidaan arvioida kliinisessa
kaytdssa olevien sahkokayttdisten ladkintalaitteiden ja niiden osien turvallisuutta teke-
malla erilaisia testeja ja mittauksia. Turvallisuuden arviointi tehdaan yllapidon, tarkas-
tuksen ja huollon aikana tai ennen laitteen tai laitteiston kayttdonottoa.

Suomenkielinen kaannds SFS-EN 62353 -standardista on julkaistu 10.5.2010. Se on
kaannetty eurooppalaisen standardin EN 62353:2008 Medical electrical equipment.
Recurrent test and test after repair of medical electrical equjpment (IEC 62353:2007)
tekstista. Standardin suomenkielisen kadanndksen nimi on Sdhkokayttoiset terveyden-
huollon laitteet ja tarvikkeet. Toistuva ja korjauksen jélkeinen testaus.

SFS-EN 62353 -standardissa sahkokayttdinen laakintdlaite maaritelldan siten, etta
e se on sahkodkayttbinen laite
e siina on potilaan kanssa fyysiseen kosketukseen tuleva liityntdosa tai se siirtaa
energiaa potilaaseen tai potilaasta tai se ilmaisee kyseisenlaisen energiansiirron
e siind on enintdan yksi liitynta sahkdverkkoon
e se on tarkoitettu potilaan hoitoon, valvontaan tai diagnosointiin

¢ silla lievennetaan tai kompensoidaan sairautta, vammaa tai invaliditeettia.

Sahkokayttdinen laakintalaitejarjestelma on standardin mukaan laakintalaitteen valmis-
tajan madarittelema laitteiden yhdistelma, joista vahintaan yksi on laakintalaite ja jotka
on kiinnitetty toisiinsa moniosaisella pistorasialla tai toiminnallisella liitannalld. Toimin-
nallisella liiténnalla tarkoitetaan sahkoista tai ei-sahkoistd, signaalin, tiedon, tehon tai

aineiden siirtoon tarkoitettua liitantaa.

Standardi SFS-EN 62353 on suunnattu
e viranomaisille
o |adkintalaitteiden valmistajille ja toimittajille
o ladkintalaitteiden kaytosta ja yllapidosta vastaaville laitoksille
e testaus- ja mittauslaitteiden valmistajille
e huoltohenkiléstolle. [11, s. 12, 16, 20, 56.]



Tassa insinOoritydssa keskitytdan selvittdmaan standardissa SFS-EN 62353 annettavien
ohjeiden ja maaritelmien merkitysta ja hyotyja juuri sairaalan laakintalaitehuollon hen-
kildkunnalle. SFS-EN 62353 -standardin tarkeys on ndhtdvissa siing, etta vain muutama
prosentti kaikista SFS-standardeista on suomennettu, ja SFS-EN 62353 on niista yksi.

Myds standardin myynti on ollut huomattavaa.

SESKO:lla on erillinen sairaalasahkotekniikan komitea SK 62. Tama komitea on ollut
mukana SFS-EN 62353 -standardin suunnittelutydssa ja aanestyksissa. [12.]
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5 Standardien SFS-EN 60601-1 ja SFS-EN 62353 tarkeimmat erot

Vuonna 1977 julkaistu SFS-EN 60601-1 -standardi Medlical electrical equjpment. Part 1:
General requirements for safety eli suomeksi Sahkokayttoiset Ilaakintslaitteet. Osa 1:
Yieiset turvallisuusvaatimukset on ollut tahan saakka tarkein ohjeistus ladkintalaitteiden
testauksessa. Tama standardi luotiin 1970-luvulla, koska sahkoisten laakintalaitteiden
maara kasvoi nopeasti ja vaaratilanteiden syntymisen ehkdisemiseksi tarvittiin sahko-
turvallisuuden ohjeistusta. [13.]

Kuten johdannossa mainitaan, on standardin SFS-EN 60601-1:n testausohjeet luotu
laakintalaitteiden valmistajien tarpeisiin. Toisin sanoen laitteiden pitda kestda standar-
dissa 60601-1 madriteltyjen testien rasitukset laboratorio-olosuhteissa. Jo kayttoon
otetun laitteen testauksen maarittelyyn tdssa standardissa ei anneta ohjeita, vaikka on
tiedossa, ettda SFS-EN 60601-1:n antamat sahkdturvallisuustestausohjeet eivat ole aina
tarkoituksenmukaisia sairaalakdytossa jo olevien laitteiden kanssa. Laakintélaitteisiin
standardinmukaisissa testausjarjestelyissa kohdistuva rasitus voi olla liian kova, eli laite
voi rikkoutua. [14.]

Tarkeimpia eroja SFS-EN 60601-1 ja SFS-EN 62353 -standardin valilla laakintalaitehuol-
lon tydn kannalta ovat seuraavat:

e Mitattavan vuotovirran eri tyyppeja 60601-1:ssd on 5 (maavuotovirta, kotelo-
vuotovirta, potilasvuotovirta, kokonaispotilasvuotovirta ja potilaslisavirta),
62353:ssa 2 (laitevuotovirta ja liityntdosan vuotovirta) (ks. 7.2).

e Suojamaaresistanssin raja-arvo 60601-1:ssa on 200 mQ, 62353:ssa se on 300
mQ (ks. 7.1).

e Mittauksissa testauslaitteen ladkintalaitteeseen sydttama sahkd 60601-1:ssa on
230 V + 10 %. 62353:ssa se on normaali verkosta saatava 230 V (ks. 7.2).

e 60601-1:ss8 suojamaaresistanssi on testattava kayttamalla 10 - 25 A:n virtaa.
62353:ssa testausvirraksi riittaa jo 200 mA (ks. 7).

e Uutena asiana 62353:ssa otetaan kayttdjan ja ympariston turvallisuus erikseen
huomioon (ks. 8.4.2).

e Uutena asiana 62353:ssa otetaan kayttdéon vertailuarvo eli referenssimittaukset
(ks. 8.1). [11, s. 28, 32, 58, 60, 78, 80; 13, s. 175.]



11

Standardien valisista eroista voidaan paatelld, ettd SFS-EN 60601-1 -standardin laht6-
kohtana on osoittaa ladkintalaitteen ominaisuudet ja turvallisuus ehdottoman hyviksi
tekemalld runsaasti eri mittauksia laboratorio-olosuhteissa. SFS-EN 62353 -standardi
vastaavasti pyrkii varmistamaan, ettei laitteelle aiheudu tarpeetonta vahinkoa, ja etta
testaava henkildkunta osaa varautua mahdollisiin testauksessa oleviin riskeihin.

Standardi SFS-EN 60601-1 Sahkokayttoiset lagkintalaitteet, Osa 1: Yieiset turvallisuus-
vaatimukset on tarkoitettu tyyppitestaukseen. Sen tehtavana on varmistaa, etta tuo-
tannosta valmistuvat ladkintdlaitteet ovat niin turvallisia ja kestdvia, ettd ne voidaan

ottaa kayttdon.

Kun ladkintalaite on otettu kayttddn, standardin SFS-EN 60601-1 edellyttémia testiolo-
suhteita ei yleensa pystyta saamaan aikaan, eli kaikkia testeja ei saada tehdyksi vaadi-
tulla tavalla. Joissakin testeisté on olemassa riski laitteen rikkoutumisesta. Standardi
SFS-EN 62353 on luotu juuri huollon tarpeisiin ja olosuhteisiin. Testit on suunniteltu

helldvaraisemmiksi laitteille ja mahdollisimman turvallisiksi huoltohenkildstolle.

Standardin SFS-EN 62353 mukaan sahkdturvallisuusmittauksia ei tarvitse tehda lahes-
kdan yhta paljon kuin standardissa SFS-EN 60601-1. Yhden testauskerran sahkéturval-
lisuusmittausten maara on saatu vahennettya jopa kymmenesosaan riippuen potilaslii-
tyntéjen maarasta (ks. 9 Mittauksia). Samalla testauksen vaatima aika on lyhentynyt
huomattavasti. Taman vuoksi SFS-EN 62353 -standardin testit eivat ole yhta kattavia ja
tarkkoja tuloksia antavia kuin standardissa SFS-EN 60601-1. On kuitenkin ajateltu, etta
kayttdon otettujen sahkoisten ladkintdlaitteiden testauksessa testien toistettavuuden
helppous ja nopeus seka testien rajoitettu maara on tarkeampaa kuin mahdollisimman

suuri tarkkuus.

Poikkeavuuksien havaitseminen testaustuloksissa on katsottu tarkedmmaksi kuin aa-
rimmaisen monipuoliset ja tarkat tulokset. SFS-EN 62353:n testien selkeyden ja vahai-
sen madran vuoksi on todenndkdista, ettd testaava henkilokunta pystyy huomaamaan
laakintalaitteiden ominaisuuksissa poikkeavuudet ja mahdolliset viat. Standardi SFS-EN
62353:n paaasioiden hallitseminen ei mydskdan vaadi yhta suuren tietomaaran opiske-
lemista kuin standardin SFS-EN 60601-1 kohdalla.
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6 Sahkoturvallisuus ladkintalaitehuollon nakokulmasta

Sahkd vaikuttaa eri ihmisiin eri tavalla. Naisten virransietokyky on keskimaarin 70 % ja
lasten noin puolet miesten vastaavasta arvosta. Yksildiden valilla on isoja fysiologisia
eroja. Myos virran taajuudella on suuri merkitys siihen, kuinka vaarallinen sahkéisku
on. Yksilokohtaisista eroista ja sahkdn vaarallisuuteen vaikuttavien eri suureiden suu-
resta maarasta huolimatta on sovittu standardoidut suuntaviivat sille, miten sahkotur-

vallisuuden hyvyys madritellaan.

Tarkein yksittdinen tekija sahkoéturvallisuudessa on sdhkdiskussa uhrin Idapi kulkevan
virran maara. Virran suuruus onkin sahkéturvallisuudessa maaraavin arvo. Kuolemaan
johtavissa tapauksissa yleisin syy on sydamen joutuminen kammiovarinaan. Keskimaa-
rin 100 mA:n matalataajuinen (alle 1 kHz) virta voi johtaa kammiovarinaan virran kul-
kiessa kadestd kateen tai kadesta jalkoihin. Jos uhrin sydanta ei saada kaynnistettya
riittdvan nopeasti defibrilloimalla eli antamalla sdhkdshokkeja, on seurauksena kuole-
ma. Jos sahkdvirran vaikutusalue on ldhella sydanlihasta (sahkdisesti johtava liitynta
sydameen tai sen léhelle), sydan on erityisen altis kammiovarindlle. Talléin kammiova-

rindn syntymiseen tarvitaan hyvin pieni sahkovirta.

Sydanlihaksen liikkeelld on eri vaiheita. Naista haavoittuvin vaihe on T-aalto. Todenna-
koisyys sille, etta lyhytkestoinen sahkdisku sattuisi osumaan T-aallon kohdalle, on noin
20 %. Jos sahkodiskun pituus on yli syddmenlydnnin jaksonajan, on T-aallon kohdalle
osuminen varmaa. Talldin kammiovarinan riski on hyvin suuri. EKG-kuvassa (kuva 1)

on korostettu kammiovarindlle herkin T-aallon aika. [14, s. 1 - 2.]

R

Q S T

(4 Hj

Kuva 1. Sydansahkokayra; yksi sydédmen lydnnin jaksonaika [14, s. 1].
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6.1 Laakintalaitteiden suojausluokat

Standardissa SFS-EN 62353 maaritelldaan mittauskytkentdja erikseen eri suojausluokille.
Tassa luvussa kasitelldan perusteet ladkintalaitteiden suojausluokituksille. Sahkolaitteet
luokitellaan verkko-osan rakenteen ja suojaustavan perusteella suojausluokkiin. Laakin-

talaitteet voivat kuulua suojausluokkaan I tai II, tai niissa voi olla sisdinen teholdhde.

Suojausluokan I laitteissa jannitteelle alttiit kosketeltavissa olevat osat on erotettu jan-
nitteisista osista peruseristyksen lisaksi suojamaahan yhdistetylld metallikuorella. Jos
peruseristys pettda, sahkd kulkeutuu oikosulkuna suojamaahan, ja oikosulku polttaa
laitteen tai sahkdverkon sulakkeen. Sahkoderistyksen pettamisen jalkeen luokan I laite
ei toimi. Suojausluokan I rakenne nakyy kuvassa 2:

|EIEE PERUSERISTYS —\ SL |
sulake \
1 — il LATE
230 V | |
|
- '
.- e
JT- maa .

Kuva 2. Laakintélaitteen suojausluokka I [15, s. 4].

Suojausluokan II laitteissa on peruseristyksen liséksi toinen vahintdan yhta hyva eristys
eli suojaeristys. Eristysvikatapauksessa laite on tdysin toimintakuntoinen. Jos kiinteis-
tdén sahkdasennusten hyvyydesta on epadilyksia, luokan II laite on turvallisempi kayttaa.
Suojausluokan II laitteen eristyksen toimintaperiaate selviaa kuvasta 3:

PERUSERISTYS — sSLII
BB LISAERISTYS —

sulake

Kuva 3. Laakintalaitteen suojausluokka II [15, s. 4].
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Sisdisella teholahteelld varustettu laite ei kuulu kumpaakaan suojausluokkaan. Jos tal-
lainen laite on liitettdvissa sahkdverkkoon esimerkiksi erillisen laturin avulla, luokitellaan
yhdistelma sahkdverkkoon yhteydessa ollessaan joko luokkaan I tai luokkaan II. [15, s.
3-4.]

6.2 Laakintalaitteiden potilasliityntdosien tyypit

Standardissa SFS-EN 62353 maaritelldan sahkoisten laakintalaitteiden potilasliityntdosi-
en vuotovirroille eri arvoja riippuen liityntdosan tyypista. Tassa luvussa kasitellaan lii-
tyntdosien tyypityksen perusteet.

Sahkoisten ladkintalaitteiden potilasliityntdosalla tarkoitetaan esimerkiksi sydanmonito-
rissa olevia EKG-anturien liittimia. Maaritelman mukaan liityntdosa on normaalikdytossa

potilaan kanssa valttamatta kosketukseen tuleva osa.

Potilasliityntdosien tunnukset ovat B, BF ja CF. B-tyypin liityntdosassa on ainoastaan
perussuojaus. BF- ja CF -tyyppien liityntdosat ovat eristettyja eli kelluvia (F = floating).

Liityntdosan voidaan sanoa olevan F-tyyppig, jolloin kyseessa on joko tyyppi BF tai CF.

Liityntdosat on jaettu ryhmiin niiden |api paastaman vuotovirran maaran mukaan. B-
tyypin liityntdosan lapi kulkee eniten vuotovirtaa. Vastaavasti CF-tyypin liityntdosa on
kaikkein turvallisin, ts. sen lapi kulkee vahiten vuotovirtaa. Ainoa liityntdosa, joka sovel-

tuu sydamen laheiseen kayttdon, on tyyppia CF.

B-tyypin liityntdosalla varustettuja ladkintalaitteita ei saa olla kytkettyna potilaaseen
kuin yksi kerrallaan. Monissa IEC:n laitekohtaisissa standardeissa ei hyvaksyta B-tyypin
lityntdosaa. Standardissa SFS-EN 62353 annetaan potilasliityntdosien vuotovirralle ra-
ja-arvot ainoastaan F-tyypin laitteille (ks. liite 1).

Laakintalaitteissa pitda olla merkittyna potilasliitynnan lahelle hyvin nakyvalle paikalle
potilasliitynnan tyyppimerkinta. On hyva ottaa huomioon, etta jos laakintdlaitteessa ei
ole kiinnitettyna potilasliitynnan tyypin symbolia, liityntdosan tyyppi on joko B, tai laite
ei tayta turvallisuusstandardien vaatimuksia Poikkeuksena tastd ovat vanhat, 1980-
luvun puolivalissa tai sita aiemmin tehdyt laitteet, jotka on tehty ennen kuin standardi
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IEC 60601-1:n ohjeistamat kaytanndt on vakiinnutettu. Nama vanhat laakintalaitteet
voivat olla taysin turvallisia, vaikka tyyppisymbolia ei laitteesta I6ytyisikadn. Kuvassa 4
esitetdaan eri potilasliityntdosatyyppien tunnukset. [11, s. 14, 16, 24, 26, 48; 15, s. 5 -
6.]

Nro Kuvatunnus IEC- standardi | Merkitys
1 60417-... B-TYYPIN LITYNTAOSA
® 60878-02-02
2 60417-5333 BF-TYYPIN LITYNTAOSA
i 60878-02-03
3 60417-5335 CF-TYYPIN LITYNTAOSA
E' 60878-02-05

Kuva 4. Tunnukset potilasliityntdosien eri tyypeille [Ldhde: SFS-EN 60601-1:1998].

Joidenkin laitteiden on kestettava defibrillaattorin antamien sahkdpulssien energia.

Naiden sahkoisten ladkintalaitteiden potilasliityntatyyppien symbolit ovat kuvassa 5.

9 60417-... DEFIBRILLOINNIN KESTAVA
@ 60878-... B-TYYPIN LITYNTAOSA
4’Rr
10 60417-5334 DEFIBRILLOINNIN KESTAVA
° 60878-02-04 BF-TYYPIN LITYNTAOSA
1R}
1" 60417-5336 DEFIBRILLOINNIN KESTAVA
1@} 60878-02-06 CF-TYYPIN LITYNTAOSA

Kuva 5. Tunnukset defibrillaation kestdville potilasliityntdosien eri tyypeille [Lahde: SFS-EN
60601-1:1998].

6.3 Potilasymparisto

Potilasymparistolla tarkoitetaan tilaa, jossa potilas voi tulla kosketuksiin laakintdlaitteen
tai laakintalaitejarjestelman osien kanssa, ts. kyseessa on sellainen tila, jossa potilasta

hoidetaan, valvotaan tai diagnosoidaan [11, s. 22]. Laakintalaitehuollolle tdma asia on
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tarked, koska standardin mukaan potilasymparistdssa sijaitsevan minka tahansa muun
sahkolaitteen kuin ladkintdlaitteen on lapaistava SFS-EN 62353:n mukainen vuotovirta-
testaus [11, s. 36]. Standardissa SFS-EN 62353 annetaan potilasymparistolle ohjeelliset

vahimmaismitat (kuva 6).

//’——— ______ -_\\)\

/ RN
/ '\(? \
L |
I . I
I l
I I
I |
\ /

\ /

\\\_ _________ _’//

Kuva 6. Potilasympariston vahimmaismitat [Lahde: SFS-EN 62353:2008].
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7 Standardin SFS-EN 62353 sahkoturvallisuusmittaukset

Tama insin0orityd ei anna ohjeita sahkoturvallisuusmittausten fyysiseen suorittami-
seen. Sen sijaan esitelladn padpiirteet kaikista standardissa SFS-EN 62353 esitetyista
sahkéturvallisuuden mittauksen eri tavoista. Mittaustapojen kytkentdkuvissa olevien
symbolien selitykset ovat liitteessa 2. Tassa tydssa annetaan standardin mukaiset raja-
arvot vuotovirroille (ks. liite 1) ja suojamaadoituksen resistanssille (ks. 7.1).

Kun ladkintalaitehuollossa harkitaan eri mittaustapojen valilla, ensisijaisesti on otettava
huomioon ladkintalaitteen valmistajan sahkéturvallisuustestausta koskevat ohjeet, olet-
taen, etta laite on standardin 60601-1 vaatimusten mukainen. N&in valtetaan laitteen
rikkoutuminen. Mittaustapojen valinnasta SFS-EN 62353 opastaa myos, ettd kaikki
60601-1:n mukaiset mittaukset saa tehda kunhan huolehditaan henkildkunnan ja ym-

pariston turvallisuudesta.

Standardissa SFS-EN 62353 annetaan ohjeita erilaisten sdhkéturvallisuusmittausten
tekemiseen. Sahkoturvallisuusmittausten avulla pystytdan arvioimaan, onko ladkinta-
laitteen sahkoturvallisuus riittava laitteen kayttdjan ja potilaan kannalta. Mitattavia asi-
oita ovat seuraavat:

e suojamaadoituksen resistanssi (ks. 7.1)

¢ laitevuotovirta (ks. 7.2.1)

e liityntdosan vuotovirta (ks. 7.2.2)

e eristysresistanssi (ks. 7.3).

Standardi SFS-EN 62353 antaa omat vaatimuksensa mittauslaitteistolle. N&ihin vaati-
muksiin kuuluu, ettd sahkdturvallisuusmittaukseen kaytettavan laitteen pitaa pystya
sy6ttamaan vahintadn 200 mA:n virta 500 mQ:n vastukseen, ja avoimen piirin jannite
ei saa olla yli 24 V. Testeissa kaytettavia mittauslaitteita on kalibroitava ja testattava

saanndllisin valiajoin valmistajan ohjeiden mukaisesti. [11, s. 32, 36, 72.]

Jos sahkaéturvallisuusmittari ei tue kaytetyn standardin mittausmenetelmia, ei mittauk-
sia kaytanndssa voida tehda. Niinpa standardin SFS-EN 62353 vaatimien mittausten
tekemista ei voida aloittaa, ennen kuin ladkintalaitehuollolle on hankittu standardin

mittausmenetelmia tukevat mittauslaitteet.
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Suomen sairaaloiden laakintalaitehuolloissa sahkéturvallisuusmittaukset on perinteisesti
tehty standardin SFS-EN 60601-1 mukaisesti. Yleisesti ladkintdlaitehuoltojen kayttama,
SFS-EN 60601-1:n vaatimukset tayttava sahkoturvallisuusmittari on Metron QA-90 (ku-
va 7).

aleleofele
4 (9 ©) O ©

Kuva 7. Séhkdéturvallisuustesteri Metron QA-90

Uudet sahkoéturvallisuustesterit tukevat seka SFS-EN 60601-1:n etté SFS-EN 62353:n
vaatimuksia. Erds naista laitteista on Fluke ESA 620 (kuva 8).

Kuva 8. Sahkoéturvallisuustesteri Fluke ESA 620.
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Uusien sahkdéturvallisuustesterien mittaukset voi suorittaa laitteen oman kayttoliittyman
avulla. Voidaan myos liittda testeri usb-kaapelilla tietokoneeseen ja kayttaa jotain tes-
taussovellusta, esimerkiksi Biomedical TestView- tai Ansur-ohjelmaa (ks. 8.1.2.).

SFS-EN 62353 -standardissa suositetaan, ettd jokaiselle yksittdiselle laitteelle kirjataan
muistiin sahkdturvallisuusmittausten tuloksista ns. vertailuarvot, joihin myéhempia mit-
tauksia voi verrata (ks. 8.1.1). Naiden referenssiarvojen kirjaamiseen voi tietokoneella
kaytettavalla testausohjelmalla olla tehostava vaikutus. [14; 16, s. 30.]

Nykydan kaytdssa olevat ladkintalaitteiden sahkéturvallisuuden testauslaitteet tekevat
eri mittauksia automaattisesti. Testauksen tekijan ei tarvitse tehda kytkent6ja kuin tes-
tauksen alussa, ja sahkdturvallisuusmittari huolehtii testauksen eri vaiheiden etenemi-
sestd. Tassa luvussa 7 naytetdadn kuitenkin erityyppisten mittausten kytkentdkuvat,

jotta eri mittausmenetelmiin ja niiden eroihin olisi helpompi tutustua.

7.1 Suojamaadoituksen resistanssi

Standardissa SFS-EN 60601-1 annetaan suojamaaresistanssin sallituksi maksimiarvoksi
200 mQ. Standardissa SFS-EN 62353 perustellaan kuitenkin, ettd 300 mQ on riittava,
koska ladkintalaitteiden ikdantyessa voi niiden liitoksissa tapahtua hapettumista eika
200 mQ:n vaatimus valttamatta toteudu. Kayttéturvallisuuden kannalta 300 mQ on

my®os riittdvan hyva arvo.

SFS-EN 60601-1 -standardissa suojamaadoitus hyvyys neuvotaan maarittdmaan kayt-
tamalld mittauksessa 10 - 25 A:n virtaa, kun vastaavasti SFS-EN 62353:n ohjeissa 200
mA:n kayttd riittdad. Nain laitteen vahingoittumisen todenndkdisyys saadaan pienem-
maksi. SFS-EN 62353:n mukaisissa mittauksissa suojamaadoituksen resistanssi mita-

taan kayttamalla 0,2 - 25 A:n suuruista virtaa.

Kaikkien varalla olevien irrallisten verkkojohtojen suojamaajohtimen resistanssi pitdisi
mitata ja tarkistaa, ettei niiden suojajohtimen resistanssi ylita 100 mQ. Verkkojohtojen
hyvan johtavuuden varmistamiseksi niitd pitdisi taivutella mittauksen aikana. Jos resis-
tanssin arvo muuttuu taivutuksen aikana, johto saattaa olla viallinen. Toisaalta SFS-EN
62353 -standardissa neuvotaan, ettd verkkojohdon taivuttaminen voi huonontaa liitén-
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tdjen kontakteja. Talldin voi kayda niin, etta verkkojohdolle mitataan hylatty arvo,
vaikka itse johto olisikin riittavan hyva. [11, s. 32, 60; 13, s. 175.]

Vaaratilanteen todenndkdisyys on tarkea saada sahkoéturvallisuusmittauksia tehtdaessa
mahdollisimman pieneksi. Sen vuoksi laakintalaitteen on oltava sahkéturvallisuusmitta-
usten aikana aina irti séhkdverkosta mikali mahdollista, kuten kuvassa 9 esitetyssa suo-
jamaaresistanssin mittauskytkennassa nakyy [11, s. 30]:

Lo 5
O
QO
NO o
PE »-@
A
()
QY IEC 683/07

Kuva 9. Suojamaaresistanssin mittauskytkenta, kun mitattava laite on irti séhkdverkosta [Lahde:
SFS-EN 62353:2008].

Jos laitetta ei voida irrottaa jostain syysta sahkdverkosta, on varmistettava, ettei mitta-

uksen tekijdille tai kenellekdan muulle koidu vaaraa [11, s. 30]. Tamantyyppisesta suo-

jamaaresistanssin mittauksesta on esimerkkikytkenta kuvassa 10:
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Kuva 10. Suojamaaresistanssin mittauskytkenta, kun mitattavaa laakintalaitetta ei voida irrottaa
sahkdverkosta [Lahde: SFS-EN 62353:2008].
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7.2 Vuotovirrat

Vuotovirtoja eli eristyksen lapi kulkevia ei-haluttuja virtoja standardissa SFS-EN 62353
mitataan kaksi eri tyyppia, laitevuotovirta ja liityntdosan vuotovirta. Naiden mittaami-
seen standardi antaa seuraavat vaihtoehdot:

e suora menetelma

¢ vaihtoehtoinen menetelma

e eromenetelma.

Testausmenetelmista laakintalaitehuoltojen henkilostélle tutuin on suora menetelma,
koska sen antamat vuotovirran arvot ovat suoraan vertailukelpoisia SFS-EN 60601-1 -
standardin antamien vuotovirran raja-arvojen kanssa. Laitevuotovirran mittaamiseen
voidaan kayttdaa kutakin ndistd edelld mainitusta kolmesta menetelmasta. Vastaavasti
lityntdosan vuotovirran mittaamiseen kaytetdan joko suoraa tai vaihtoehtoista mene-

telmaa.

Ohjeistuksena sopivan vuotovirran mittaustavan valinnalle SFS-EN 62353 -standardi
antaa kaaviokuvia. Liitteessa 3 on ohjeet suojausluokan I Iadkintdlaitteen testaustyyp-
pien valintaan ja liitteessa 4 on valintaohjeet luokan II laitteiden mittausmenetelman
valintaan. Liitteen 4 ohjeita voi myds kayttda suojausluokan I laitteiden suojamaadoit-

tamattomien johtavien osien mittaukseen.

Vuotovirran mittaamiseen standardissa SFS-EN 62353 kadytetaan 230 V:n jannitetta.
Sen sijaan SFS-EN 60601-1 -standardissa vaaditaan mittausjannitteeksi 10 % vyli verk-
kojannitetason. Laakintalaitteen ikaantyminen voi nopeutua, jos kaytetaan liian suuria
jannitteita, ja siksi 62353-standardissa vuotovirran mittaamiseen ei kdytetd suurempaa
jannitettd kuin sahkdverkon jannite 230 V. [11, s. 36, 60; 14.]

7.2.1 Laitevuotovirta

Suojausluokan I ladkintalaitteen laitevuotovirran mittaus voidaan tehda vasta sen jal-
keen, kun suojamaaresistanssitesti on lapaisty hyvaksytysti [11, s. 36]. Tassa luvussa
esitellyt laitevuotovirran mittausmenetelmat eivat sovellu laitteille, joissa on sisdinen
teholahde.
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Suora menetelmd

Laitevuotovirran suoran menetelman mittauksissa saadut arvot ovat suoraan SFS-EN
60601-1 -standardin kanssa vertailukelpoisia. Mitattaessa on otettava huomioon, etta
suojamaajohtimeen mittauksen aikana kytkettava 1 kQ:n vastus voi olla vaaraksi testa-
uksen tekijalle [11, s. 62]. Kuvassa 11 on mittauskytkennat luokan I ja luokan II lait-
teille.
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Kuva 11. Laitevuotovirran mittauskytkenta, suora menetelma [Léhde: SFS-EN 62353:2008].
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Vaihtoehtoinen menetelma

Mitattaessa laitevuotovirtaa vaihtoehtoisella menetelmalld on ladkintalaitteen virtakyt-
kin oltava ON-asennossa, jotta mittaus kattaa kaikki verkko-osan eristykset. Kuten ku-
vasta 12 nahdaan, vaihtoehtoisen menetelmdn mittauksessa laakintalaitteen verkko-

osa vaihejohtimet ovat oikosulussa keskenaan. [11, s. 38, 62.]
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Kuva 12. Laitevuotovirran mittauskytkenta, vaihtoehtoinen menetelma
[Lahde: SFS-EN 62353:2008].
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FEromenetelma

Laitevuotovirtamittauksen eromenetelma (kuva 13) mittaa sahkdverkon johtimissa kul-
kevien kaikkien virtojen hetkellistéa summa-arvoa eli ns. jdanndsvirtaa. Tavallisesti tama
summa-arvo saadaan maaritettya differentiaalimuuntajan avulla. Eromenetelma ei so-
vellu pienten laitevuotovirtojen mittaamiseen eika esimerkiksi niille laitteille, joissa on
hakkuriteholdhde. [11, s. 64.]
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Kuva 13. Laitevuotovirran mittauskytkenta, eromenetelma [Lahde: SFS-EN 62353:2008].
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7.2.2 Liityntdosan vuotovirta

Ladkintalaitteelle, jossa on B-tyypin liityntdosat, ei tarvitse tehda potilasliityntdosan
vuotovirran mittausta, ellei laitteen valmistaja niin maaraa. Seuraavassa annetaan kyt-
kentakuvat liityntdosan vuotovirran mittaukselle eri menetelmilla eli suoralla ja vaihto-
ehtoisella menetelmadlld. Testauksessa kdytettéava jannite on sama kuin todellisessa
verkkosahkdssa (230 V). [11, s. 42.]

Suora menetelméa

Liityntdosan vuotovirran mittauksen menetelmista toinen on suora menetelma. Kuvassa

14 on suoran menetelman kytkentakuvat luokan I ja II laitteille.
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Kuva 14. Liityntdosan vuotovirran mittauskytkenta, suora menetelmd [Lahde: SFS-EN
62353:2008].
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Joissakin sdhkdisissa laakintalaitteissa on sisdinen teholdhde. TallGin liityntdosan vuo-
tovirta mitataan kayttamalla kuvan 15 kytkentdja.

IEC 695/07

Kuva 15. Liityntdosan vuotovirran mittauskytkenta suoralla menetelmalld, jos laitteessa on si-
sdinen teholahde [Lahde: SFS-EN 62353:2008].

Vaihtoehtoinen menetelma

Liityntdosan vuotovirran mittauksen vaihtoehtoisen menetelman kytkenta on piirretty

kuvaan 16. Tatda menetelmda saa kayttda ainoastaan niiden laitteiden testaukseen,
joissa on BF- tai CF-tyypin liityntdosia. [11, s. 64.]

IEC 691/07
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Kuva 16. Liityntdosan vuotovirran mittauskytkentd, vaihtoehtoinen menetelma [Ldhde: SFS-EN
62353:2008].
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7.3  Eristysresistanssi

Ennen standardin SFS-EN 60601-1 julkaisemista (ennen vuotta 1977) ei ollut olemassa
laitteita, joilla sdhkdisten ladkintadlaitteiden vuotovirrat olisi saatu mitattua tarpeeksi
tarkkaan. Niinpa eristysresistanssin mittaamisella ja Ohmin lain soveltamisella pyrittiin

varmistamaan kayttéturvallisuus.

SFS-EN 62353:n mukaan eristysresistanssin mittausta voidaan kayttaa apuna ladkinta-
laitteen sahkoéturvallisuuden maarittdmisessa. Tarkkoja raja-arvoja ei madritellda, koska
niitd ei SFS-EN 60601-1 standardissakaan ole annettu. Ndin ollen laitevalmistajan tai
huolto-organisaation on maariteltava hyvaksyttavat resistanssiarvot, mikali eristysresis-
tanssin mittaamista pidetaan tarpeellisena.

Eristysresistanssin mittaaminen voi olla hyva tehda vuotovirranmittauksen lisdksi, jos
mitattavana on esimerkiksi lampdelementteja tai jos mitattavan laitteen eristavyysomi-

naisuudet ovat testaajan mielesta arveluttavia.

Eristysresistanssi mitataan
e verkko-osan ja suojamaadoituksen valilta
e verkko-osan ja kosketeltavien johtavien osien valilta
e verkko-osan ja potilasliityntaosien valilta
e potilasliityntdosien ja suojamaadoituksen valilta

e potilasliityntdosien ja kosketeltavien johtavien osien valilta.

Standardi SFS-EN 62353 ohjeistaa my0és, etta
e eristysresistanssin mittauksessa kaytetaan 500 V:n tasajannitetta
e ladkintalaitteen virtakytkimen pitda olla ON-asennossa mittauksen aikana
e laitevaurioiden estamiseksi pitda varmistaa, ettd ladkintdlaite kestda eristys-
resistanssin mittauksen potilasliityntaosien ja suojamaadoitusliittimen valiltd se-

ka potilasliityntaosien ja laitekotelon valilta.

On kuitenkin huomattava, ettd standardeissa SFS-EN 60601 ja SFS-EN 62353 ei vaadita
eristysresistanssin mittaamista Laakintdlaitteen valmistaja voi ohjeistaa, etta tata mit-
tausta ei tehdd, jolloin eristysresistanssia ei saa mitata. Tassakin kohdassa pitaa siis
ottaa ensisijaisesti huomioon valmistajan antamat ohjeet. [11, s. 30, 48, 64.]
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Eristysresistanssin mittaus maaritelldan standardissa SFS-EN 62353 viidella eri tavalla.
Naista kahden ensimmaisen esimerkkikytkennat ndytetaan kuvassa 17:
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Kuva 17. Eristysresistanssin mittauskytkenta luokan I laitteesta verkko-osan ja suojamaadoituk-
sen valiltd sekd luokan I ja luokan II laitteesta verkko-osan ja johtavien kosketeltavien osien
valilté [Lahde: SFS-EN 62353:2008].

Seuraavaksi eristysresistanssi mitataan verkko-osan ja potilasliityntdosien valilta. Tasta

kytkennasta on SFS-EN 62353:n maarittama esimerkki kuvassa 18:
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Kuva 18. Eristysresistanssin mittauskytkentd verkko-osan ja potilasliityntdosien valiltéd [Lahde:
SFS-EN 62353:2008].
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Eristysresistanssi mitataan vield potilasliityntdosien ja suojamaadoituksen valiltéd seka
potilasliityntaosien ja kotelon kosketeltavien johtavien osien valilta (kuva 19). On muis-
tettava, etta jotkin ladkintdlaitteet saattavat rikkoutua naista mittauksista [11, s. 48].

MP AP AP1
L O l I / ﬁ
AP2

PE T——»—(:}

£0)

MO

u IEC 699/07

LUOKKA |
AP AP1

MP
mp o
N O O
PE O sesser Y@
Le
IEC 700/07

LUOKKA | ja LUOKKA II

Kuva 19. Eristysresistanssin mittauskytkennat I luokkaan laitteelle potilasliitynnan ja suojamaa-
doituksen valilld seka luokkien I ja II laitteelle potilasliitynndn ja kosketeltavien johtavien osien

valillé [Lahde: SFS-EN 62353:2008].
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8 Muut testaukseen liittyvat asiat standardissa SFS-EN 62353

On muistettava, etta standardissa SFS-EN 62353 maaritellyt testit on tarkoitettu stan-
dardin IEC 60601-1 antamien vaatimusten mukaan suunnitelluille sahkdisille 1aakinta-
laitteille. Kun on varmistettu, ettd laakintalaite on 60601-1:n mukainen, laitteen tai
laitteiston testit on valittava silla tavalla, etta voidaan riittdvan varmasti todeta testatut
laitteet turvallisiksi. Huoltohenkildkunnan on oltava tarpeeksi patevaa tekemaan testeja

ja tunnistamaan turvallisuusriskit, jos testattava laite ei tayta vaatimuksia.

Laakintalaitteen huolto-ohjekirjoista selviaa tavallisesti, mita testeja laitteelle pitaa teh-
da. Valmistajan niin osoittaessa voidaan testaukset jattaa kokonaan pois, tai niiden
maaraa voidaan vahentdd. TestaustyOssa pitda aina ensisijaisesti noudattaa valmista-
jan yksittdiselle laitteelle maarittamia testausohijeita.

SFS-EN 62353 -standardi pyrkii tarjoamaan tavat sahkoisten laakintalaitteiden testaa-
miseen koko niiden elinkaaren aikana. Jotta laitteiden vanhenemisprosessi olisi hallit-
tua, sahkoéturvallisuusmittausten lisdksi on hyva tehda muitakin testauksia. Naista
standardin SFS-EN 62353:n testimenetelmista kerrotaan lisda téssa luvussa 8. [11, s.
26, 58.]

8.1 Dokumentointi

Kaikki tehdyt testit ja niiden tulokset on dokumentoitava yksityiskohtaisesti. Testauk-
sesta on merkittava muistiin

e testauslaitoksen tunnistetiedot, esimerkiksi sairaalan nimi ja osasto (ladkintalai-

tehuolto)

e testaajan tai testaajien nimet

¢ laitteen ja sen lisavarusteiden tunnistetiedot

e tehdyt testaukset ja mittaukset

¢ yhteenveto testauksesta

e padivays ja testaajan allekirjoitus. [11, s. 52, 54.]
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Organisaatiolla on suositeltavaa olla kaytdssa yksi kaikkeen ladkintdlaitetestaukseen
soveltuva yhteinen asiakirjapohja. (Esimerkki SFS-EN 62353:n mukaisesta testauspdy-
takirjasta, ks. liite 5.)

8.1.1 Vertailuarvo

Tarkea uudistus on SFS-EN 62353:ssa ovat referenssimittaukset. Talla tarkoitetaan
sitd, ettd ladkintalaitteen kayttéonoton yhteydessa kirjataan muistiin ensimmaisten
sahkoéturvallisuusmittausten tulokset, joita kdytetdan vertailuarvoina, kun samaa laitet-
ta testataan seuraavan kerran. Jos seuraavalla mittauskerralla arvot ovat 90 - 100 %
sallituista maksimiarvoista, katsotaan referenssista, onko syyta toimenpiteisiin. Jos ver-
tailuarvo on lahelld 90 %:n rajaa, voi kyseessa olla laitteen ominaisuus, eika syyta jat-
kotoimenpiteisiin valttamatta ole. Mutta jos aiemmin mitattu referenssiarvo on huomat-
tavan paljon pienempi kuin 90 % sallitusta maksimista, voi laitteessa olla vikaa. Refe-
renssiarvojen vertailukelpoisuus poistuu joka kerta, kun ladkintalaitteisiin tehdaan mita
tahansa rakenteellisia muutoksia. Talldin testit pitda tehda uudelleen, ja muutosten
jalkeen tehtyjen testien tulokset kirjataan uusiksi vertailuarvoiksi. [11, s. 28.]

8.1.2 Tietokonesovellus dokumentoinnin apuna

Tietokonesovellus, joka operoi automaattisesti sahkdturvallisuustesteria ja merkitsee
tulokset muistiin, voi tehostaa dokumentointivaihetta huomattavasti. Ohjelman avulla
saadaan sahkéturvallisuusmittaukset tehtya jokaiselle eri laitetyypille yksilllisesti
suunnitellulla tavalla. Luvun 9 mittauksissa on kaytetty Biomedical TestView -

ohjelmistoa. Uusi versio ohjelmasta on suunniteltu julkaistavaksi marraskuussa 2011.

Toinen vaihtoehto testaussovellukseksi on Ansur. Pekka Niemeldn vuonna 2008 teh-
dyssa insinddritydssa kasitelladn Ansur-testiohjelman kayttédnottoa ladkintalaitehuol-
lossa. Tydssa annetaan perusteita sille, miksi testauslaitteen kytkeminen tietokonee-
seen ja mittauksen seka tulosten kirjaamisen automatisointi ovat hyoédyksi. Tarkeimpi-
na syina voidaan pitaa sitd, etta testauksessa kuluu vahemman aikaa, ja etta paallek-
kaisdokumentointi vahenee. Erityisesti Niemelan insindoritydssa painotetaan sitd, etta

Ansur-ohjelman liittdminen Mequsoft-ladkintalaiterekisteriin tehostaisi testaustyéta
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merkittavasti. Marraskuussa 2011 Ansur-ohjelman kirjaustietojen liittdminen Mequsoft-

jarjestelmaan on jo mahdollista. [14, 16, s. 30.]

8.2 Visuaalinen tarkastus

Ladkintalaitteen on naytettava ulkoisesti ehjaltéd ja toimintakuntoiselta. Erityisesti on
tarkistettava, etta
¢ mekaaniset osat ovat ehjia
o laitteessa ei ole minkadnlaista vauriota tai likaa
e sulakkeet, joihin on paasy laitteen kotelon ulkopuolelta, ovat ominaisuuksiltaan
valmistajalta saatujen tietojen mukaisia
¢ laitteen mukana tulevat turvallisuuteen liittyvat asiakirjat ja merkinnat ovat tay-
dellisia, ja niita on helppo lukea
e kaikkien asiakirjojen versiot ovat vastaavia laitteen version kanssa
e kaikki laitteen kdytossa tarvittavat lisdvarusteet (liitdntdjohdot, potilasjohdot,
letkut) ovat olemassa ja hyvassa kunnossa.
Lisdksi on varmistettava, etta kaikki tarpeelliset laitteeseen kuuluvat asiakirjat on ole-
massa. Ndiden manuaalien versioiden on oltava vastaavia laitteen version kanssa. [11,
s. 30.]

8.3 Toiminnallinen testaus

Standardin SFS-EN 62353 mukaan laakintalaitteen turvallisuuteen liittyvat toiminnot
pitda testata valmistajan suositusten mukaan. Kriteerit laitteen toimivuuden maaritte-
lemiseen l6ytyvat standardista IEC 60601-1:2005 ja 60601-2 -sarjan laitekohtaisista
standardeista. Jos laakintalaitehuollon henkilst ei tunne laitteen toimintoja riittévan
hyvin, on konsultoitava asiantuntijaa, esimerkiksi laitetta tydssaan kayttavaa hoitohen-
kilokuntaa. [11, s. 52.]

Laakintdlaitteen padasialliselle kayttajalle se, etta laitteen eri osat liikkuvat mekaanises-
ti tasmallisesti ja helposti, on ylipaataan merkki laitteen toimivuudesta. Mekaaniset
epamaaraisyydet voivat olla myds merkki sahkdisen toiminnan hairidista. Tasta syysta
kaikki mekaaniset osatkin on syyta korjata kuntoon, ettei laitetta ldhetetd saman tien

takaisin huoltoon. [15, s. 7.]
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8.4 Turvallisuuden arviointi

8.4.1 Laakintalaitteen turvallisuus

Standardissa SFS-EN 62353 ohjeistetaan tekemadan sahkoisille laakintalaitteille sahko-
turvallisuusmittauksia ja muita testeja. Mikali ammattitaitoinen henkil6 ei pysty takaa-
maan ladkintalaitteen turvallisuutta ndiden turvallisuustestien perusteella, laite on mer-
kittdva asianmukaisesti, ja turvallisuusriski pitéd dokumentoida vastuuorganisaatiolle
(sairaalalle). [11, s.54]

8.4.2 Testaajan turvallisuus

Sahkokayttoisen ladkintalaitteen turvallisuutta arvioivan henkilén on oltava ammattitai-
toinen. Standardissa SFS-EN 62353 on viitattu tdssa asiassa standardiin SFS-EN 61140
(Suojaus sahkdiskulta. Asennusten ja laitteiden yhteiset ominaisuudet). Siind maaritel-
laan, ettd ammattitaitoisella henkildlla pitaa olla koulutus ja kokemus, jonka perusteella
han pystyy huomaamaan riskit ja valttamaan sahkdn aiheuttamat vaarat [11, s. 54; 18,
s. 24].

Ladkintalaitteiden testaustyota tekevan henkildston turvallisuuden huomioonottaminen
on yksi uuden standardin isoista uudistuksista. SFS-EN 62353 -standardissa muistute-
taan useasti siitd, ettd sahkdturvallisuustestauksen aikana on henkildkunnan ja ympa-
ristdn turvallisuus muistettava ottaa huomioon. Yhtena esimerkking riskisté testaajalle
on vuotovirran mittauksen suora menetelma, jossa testaaja voi saada 230 V:n sahkois-
kun. Uusimmat sahkéturvallisuusmittauslaitteet on varustettu tallaisen tilanteen varalta

virranrajoittimella, mika lisaa turvallisuutta [14].

Sairaaloiden ladkintalaitehuolto-osastoilla voisi olla hyddyllista tehda sahkéturvallisuus-
testauksen riskianalyysi testaavan henkilokunnan turvallisuuden varmistamiseksi. Toi-
nen hydty analyysin tekemisesta olisi yleiskatsauksen saaminen kaikista sahkokayttois-
ten ladkintalaitteiden huoltamiseen ja testaamiseen liittyvista tyotehtavista. Tama olisi
tarkeda varsinkin siksi, koska laakintalaitehuollon tyétehtavat ovat erittdin monipuolisia
ja henkildston jasenet erikoistuvat joihinkin tiettyihin laitteisiin. Niinpa kokonaiskuvan

saaminen voi olla vaikeaa.
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8.5 Testausjarjestys

Standardin SFS-EN 62353 maarittamat testit on tarkea suorittaa aina samassa loogi-
sessa jarjestyksessd, jotta saadaan keskendaan mahdollisimman vertailukelpoisia tulok-
sia, ja testien tekemisesta tulee rutiinia ladkintalaitehuollon henkildstélle. Ladkintalaite-
huollossa olisikin hyva ottaa kayttéon kaikille sahkdisille Iadkintalaitteille yhteinen tes-
tausasiakirja. (SFS-EN 62353:n antama suositus testien suorittamisjarjestykselle, ks.
liite 6.)

8.6 Testausvalit

Ladkintalaitteen valmistajan pitaisi ilmoittaa suositeltavat testausvalit laitteen mukana
tulevissa ohjekirjoissa. Jos valmistaja ei ole kuitenkaan antanut suositusta maaraaikais-
tarkastuksen valeille, kuten saattaa olla vanhempien laitteiden kohdalla, on vastuu tes-
tauksen aikataulutuksesta ladkintalaitehuollolla. SFS-EN 62353 -standardissa annetaan
ohjeita erityyppisten laitteiden testausvalien pituudelle.

Testaustauon pituus pitaisi olla 6 - 36 kk. 24 kk on testausvalin suositeltu enimmaisaika
laitteille, jotka tekevat seuraavantyyppisia toimintoja:

e sahkdenergian tuottaminen suoraan hermoihin ja lihaksiin

e verenkierron sahkdinen mittaus

e koagulointi, kudosten tuhoaminen tai sakan jakaminen kehossa

¢ nesteiden ja aineiden johtaminen suoraan verenkiertoon

e keinotekoinen hengitys

e magneettikuvaus

e painekammiohoito

e lampdhalvauksen tai alilampdisyyden hoito.
Edellisten lisaksi myOs keskoskaapit ja aktiivisten implanttien aktiiviset ulkoiset osat,
jotka eivat ole jatkuvasti kdytdssa, on suositettu testattaviksi vahintdan kahden vuoden
valein. [11, s. 84.]
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9 Mittauksia

Tassa luvussa esitelldadn mittauspdytakirjat sekd SFS-EN 60601-1:n ettd SFS-EN
62353:n mukaan tehdyista sahkdturvallisuusmittauksista. Mittaukset suoritettiin Medith
Oy:n tiloissa Espoossa Fluke ESA 612 -sahkéturvallisuusmittarilla. Mitattavana ladakinta-
laitteena oli potilasvalvontamonitori GE Eagle, jonka potilasliityntéihin oli kiinnitettyna 5
ekg-elektrodia. Kyseinen laakintalaite kuuluu suojausluokkaan I kuten mittauspoytakir-
joista voidaan nahda (liitteet 7 - 10). Testauksessa kaytettiin apuna BioMedical Test-
View -ohjelmaa (ks. 8.1.2).

9.1 SFS-EN 60601-1 -standardin mukaan

Testaus suoritettiin ensin standardin SFS-EN 60601-1 mukaan. Liitteen 7 mittauspdyta-
kirjasta voidaan nahda, ettd tehtyjen sahkdturvallisuusmittausten kokonaismaara on
noin 100. Standardin sallimat maksimiarvot ovat mitattujen arvojen perassa hakasul-
keissa. Mitattavista suureista yhteisia SFS-EN 62353 -standardin mukaisten mittausten
kanssa ovat seuraavat:

e verkkojannite

e virrankulutus

e suojamaadoituksen resistanssi

o testivirta

e eristysresistanssi.

Vastaavasti SFS-EN 62353:sta eroavat mittaukset ovat seuraavat:
e Kkotelovuotovirta
e maavuotovirta
e potilasvuotovirta
e potilaslisavirta

e kokonaispotilasvuotovirta

Edellisesta voidaan huomata, etta suurimmat erot SFS-EN 60601-1 -standardin ja SFS-
EN 62353 -standardin sahkéturvallisuusmittausten valilla ovat vuotovirtamittauksissa.
Nama vuotovirtamittaukset tehddaan SFS-EN 60601-1 -standardissa jokaiselle liitynta-

osalle erikseen ja verkkojohdon johtimien eri yhdistelmilld. Ensin mitataan vuotovirta
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normaalisti kaikilla kolmella johtimella. Sen jalkeen katkaistaan vuorotellen ensin maa-
johdin ja sitten toinen vaihejohdin. Mittauspdytakirjan alareunasta voidaan nahda, etta
mitattava laite on lapdissyt SFS-EN 60601-1:n mukaiset sahkéturvallisuusmittaukset
(ks. liite 7).

9.2 SFS-EN 62353 -standardin mukaan

Standardissa SFS-EN 62353 vuotovirtojen mittaukselle annetaan kolme eri mittausta-
paa. Naista suoralla menetelmdlld ja vaihtoehtoisella menetelmalld saadaan mitattua
seka laitevuotovirta etta liityntaosien vuotovirta.

Suora menetelma

SFS-EN 62353:n suoran menetelman mittauspdytakirjasta (ks. liite 8) voidaan todeta,
ettd eri mittauksia on tehty yhteensa 12. Jotkin mitatuista arvoista ovat lahelld 90 %:n
rajaa sallitusta maksimista, joten voi olla paikallaan tarkistaa kyseiselle |adkintalaitteelle
dokumentoitu vertailuarvo ja suunnitella jatkotoimenpiteiden tarve vertailuarvon perus-
teella (ks. 8.1.1). Tata seikkaa lukuun ottamatta laite on l|apdissyt tehdyt SFS-EN

62353:n mukaiset testit, kuten mittauspdytakirjasta voidaan lukea.

Vaihtoehtoinen menetelma

Standardin SFS-EN 62353 mukaisen vaihtoehtoisen menetelman mittauksia (ks. liite 9)
on kaksi vahemman (10 kpl) kuin suorassa menetelmdssa, koska kaikki verkko-osan
johtavat osat oikosuljetaan keskendan, ja verkkojannitettd (230 V) kdytetdan vain ker-
ran seka laitevuotovirran etta liityntdosien vuotovirran mittaamiseen. Nain talla mene-
telmalla saadaan puolet véhemman tuloksia vuotovirralle kuin suoralla menetelmalla.

Mittauspdytdkirjasta voidaan nahda, etta laite on lapaissyt testit.

Eromenetelma

Eromenetelmalla (ks. lite 10) mittauksia tehdaan 10. Erona jo kasiteltyihin SFS-EN

62353:n mittauksiin on se, etta eromenetelma ei sovellu lainkaan potilasliityntdosien
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vuotovirran mittaamiseen. Kuten mittauspoytakirjasta voidaan todeta, laite on lapdissyt
tehdyt sahkéturvallisuusmittaukset.

9.3 Yhteenveto mittauksista

Mittauspoytdkirjoja tutkimalla voidaan huomata merkittava ero tehtyjen mittausten
maarassa. Jokaisessa kolmessa SFS-EN 62353 -standardin vaihtoehdossa on mittaus-
ten maara noin 10 eli kymmenesosa verrattuna SFS-EN 60601-1:n mukaisiin mittauk-
siin. Tasta voidaan paatelld, etta SFS-EN 62353:n mittaukset on huomattavasti nope-
ampi suorittaa ja tulosten tulkitseminen seka muistiin kirjaaminen on yksinkertaisem-
paa. Myos todenndkdisyys mittausvirheen tapahtumiselle pienenee mittaustapahtumien
madadaran pienentyessa.
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10 Tulevaisuuden nakymia

Standardeja tulee jatkuvasti lisad, ja vanhat standardit joko poistetaan kaytdsta tai
niihin tehdaan muutoksia. IEC:n teknisen komitean 62 Electrical equipment in medical
practice alakomitea 62A Common aspects of electrical equipment used in medical prac-
tice on paattanyt standardin SFS-EN 62353 jatkosta seuraavaa [11, s. 8]:

Komitea on paattanyt, ettd standardin IEC 62353 sisaltd pysyy muuttumattoma-
na IEC:n verkkosivujen kohdassa

"<http://webstore.iec.ch>" ilmoitettuun kyseista julkaisua koskevaan yllapitopai-
vamadraan asti. Tall6in julkaisu

 vahvistetaan uudelleen

e kumotaan

 korvataan uudistetulla painoksella tai

e muutetaan. [11, s. 10.]

Italia ja Iso-Britannia ovat tehneet aloitteen standardin IEC 62353 uudistamisesta. Nail-
& ndkymin ensimmadinen danestysversio valmistuisi toukokuuksi 2012, ja standardin
julkaiseminen tapahtunee vuoden 2013 lopussa. SESKO:n sairaalasahkoétekniikan komi-

tea SK 62 on asian kasittelyssa mukana.

Laakintalaitteiden valmistajat ovat siirtymdssa antamaan laitteiden testausohjeet stan-
dardin SFS-EN 62353 mukaisina. Siirtymavaihe on vield kdynnissad, eli osa uusienkin
laitteiden mukana tulevista testauspohjista on tehty standardin 60601-1 ohjeiden poh-
jalle. Laitteiden mukana toimitettujen 62353-standardin mukaisten testausohjeiden

maara kasvaa kuitenkin jatkuvasti.

Yksi este uuden standardin kayttéon siirtymiselle on ollut testauslaitteiston yhteenso-
pimattomuus SFS-EN 62353:n kanssa. Vanhojen sahkdéturvallisuusmittauslaitteiden
paivitys uusiin korjaa ongelman, silld uusissa testereissa 62353-yhteensopivuus on

olemassa.

Sairaaloiden ladkintalaitehuolloissa SFS-EN 62353:n kaytté on kasvussa. Nykyaan (mar-
raskuu 2011) suomalaisten sairaaloiden laakintalaitehuoltojen henkilékunnasta suurin
osa on jo saanut koulutusta tdman standardin kayttéon. Nayttaa silta, ettd standardi
SFS-EN 62353 on noussut tarkeaksi testausohjeistukseksi SFS-EN 60601-1:n rinnalle, ja
on luultavaa, ettd ladkintalaitehuoltojen kaytdssa se otetaan ensisijaiseksi standardiksi

|ahitulevaisuudessa. [12, 14.]
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11 Yhteenveto

Sahkoisten ladkintalaitteiden testaustydssa sairaalan laakintalaitehuollossa ovat yh-
denmukaistetut ja selkeat ohjeet erittdin tarkeita varsinkin, kun erityyppisten laakinta-
laitteiden maara on todella suuri. Kun muistettavat asiat ovat selkeitd, ja kun niitd on
rajallinen maara, ne pysyvat tarkasti testaajan mielessa. Standardin SFS-EN 62353
ohjeilla pyritddan mahdollistamaan se, etta testaus olisi helposti toistettavissa samanlai-
sena joka kerta. Juuri talldin on parhaat mahdollisuudet huomata poikkeavuuksia ja
vikoja.

SFS-EN 62353 -standardi on suunniteltu standardin SFS-EN 60601-1 pohjalta. Lahto-
kohdat laitteiden turvallisuudelle ovat samoja. Suurin ero on laajuudessa. 60601-1:n
sisaltd pyrkii kattamaan kaikki asiat, jotka ladkintalaitteiden turvallisuudessa pitaa ottaa
huomioon, kun toisaalta 62353:n tarkoitus on antaa tyokaluja ladkintalaitteiden turval-
lisuuden maarittémiseen laitteiden loppukayttdjille.

Taman tyon tuloksena voidaan arvioida, ettd SFS-EN 62353 -standardin kayttédnotto
sairaaloiden laakintalaitehuolloissa tekee laitteiden sahkdturvallisuuden testaamisesta
luotettavasti toistettavaa ja ajankaytollisesti tehokasta. Laakintalaitehuollon henkildston
on helppo saada kokonaiskuva testauksen menetelmista ja niiden soveltamisesta, kun

standardin sisalto on opiskeltu.

Taman insindoritydn tekeminen oli mielenkiintoista ja monia uusia ajatuksia herattavaa.
Alussa tutkimuskohteen konkreettisuutta oli vaikea kasittaa ja kirjoitustydn eteneminen
oli hidasta. Vahitellen asioista muodostui kokonaiskuva, ja standardien lukeminen hel-
pottui. Standardeista juuri SFS-EN 62353 onkin varsin helppolukuinen ja loogisesti jao-
teltu. Ladkintalaitteiden sahkdturvallisuusmittausten tarkoitus tuntui selkeytyvan pro-
jektin edetessa. Tydskenteleminen Keski-Pohjanmaan keskussairaalan laakintdlaite-
huollossa auttoi ndkemaan, mihin SFS-EN 62353 -standardia tarvitaan ja mita hyotya

siité voi olla kaytannon tyossa.

SFS-EN 62353 -standardin ohjeistukset ovat useasti monivalintaisia ja suuntaa-antavia.
Henkildkunnan ammattitaito ja mielipiteet ovat maaradavassa asemassa paatettaessa,

mita vaihtoehtoja kaytetddn ja milld tavalla. Kunhan velvoittavia lakeja ja saadoksia
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noudatetaan, terveydenhuollon organisaatioilla on valta paattaa, milld tavalla eri stan-
dardeja sovelletaan. Tama koskee myds standardia SFS-EN 62353.

Tama insindorityd helpottaa standardin SFS-EN 62353 paakohtiin tutustumisessa. Pitaa
silti ottaa huomioon, etta kaikkia standardin ohjeita ei ole selitetty. Virallisen standardin
opiskelu on valttamatonta kaikille, jotka haluavat perehtya asiaan. Voidaan kuitenkin
ajatella, etta tdman tydn lukemisen jalkeen ladkintalaitehuollolle tarkeiden kohtien 16y-
taminen standardista SFS-EN 62353 on helpompaa.

Keskustelua uuden standardin ominaisuuksista kannattaisi lisata. Erityisen hyodyllista
olisi kasitella tahan asiaan liittyvia kokemuksia alan ihmisten tapaamisissa. Suomen
sairaalatekniikan yhdistys SSTY ry voisi olla hyva vaihtoehto foorumiksi téahan tarkoi-
tukseen. Yhtendiset standardoidut testauskaytannét tehostaisivat kokemusten vaihta-
mista ja hyvien ja huonojen puolien kartoittamista. Voisikin olla kannattavaa saada
SFS-EN 62353:n menetelmat kayttéon mahdollisimman pian ja kattavasti joka puolella

maata, koska silloin standardista saatava hyéty olisi mahdollisimman suuri.
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Kytkentakuvien symbolien selitykset. Lahde: SFS-EN 62353:2008.

@ SAHKOVERKKO @ Suojamaadoitus (maa)

L,N SAHKOVERKON liitdnnan liittimet PE Suojamaadoitusliitin

MP AP
] [ VERKKO-0SA - . LITYNTAOSA

AP
/ u F-TYYPIN LITYNTAOSA AP1, AP2  LITYNTAOSAT, joilla on eri toiminnot

Mittauslaite Jadnnosvirtamittari, jossa on vastaava

1 MD | taajuusvaste kuin mittauslaitteessa MD
@ Resistanssin mittauslaite @ Eristysresistanssin mittauslaite

N.C. NORMAALITILA S.FC. YHDEN VIAN TAPAUS

- f " Suojamaadoittamaton kotelon osa t Liitanté KOSKETELTAVAAN JOHTAVAAN OSAAN

Valinnainen liitdnta
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Vuotovirran mittaustavan valintaopas, suojausluokan I laite.

Lahde: SFS-EN 62353:2008 (mukaillen).

SUOMEN STANDARDISOIMISLIITTO SFS SFS-EN 62353
FINNISH STANDARDS ASSOCIATION SFS 68

LUOKAN | ME-LAITTEEN vuotovirtojen mittaus

SUOJAMAADOITUS-

RESISTANSSI OK? RaR/AuS
Onko laitteessa kylla ME-LAITE
aktiivisia piireja? kytketty paalle

ei

ME-LAITE
eristetty PE:sta?

ei

v v v

LAITEVUOTOVIRRAT LAITEVUOTOVIRRAT LAITEVUOTOVIRRAT
vaihtoehtoinen menetelméa eromenetelma suora menetelma

l |

F-TYYPIN
LITYNTAOSAT?

F-TYYPIN
LITYNTAOSAT?

LITYNTAOSAN VUOTOVIRRAT

¢ 4 LITYNTAOSAN VUOTOVIRRAT
vaihtoehtoinen menetelma

suora menetelméi

A 4 A A

Dokumentaatio

Vuotovirtojen mittaus (LUOKAN | ME-LAITE)
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Vuotovirran mittaustavan valintaopas, suojausluokan II laite.

Lahde: SFS-EN 62353:2008 (mukaillen).

SUOMEN STANDARDISOIMISLIITTO SFS SFS-EN 62353
FINNISH STANDARDS ASSOCIATION SFS 70

LUOKAN Il ME-LAITTEEN vuotovirtojen mittaus
(ja LUOKAN | ME-LAITTEEN KOSKETELTAVIEN JOHTAVIEN OSIEN, joita ei ole
yhdistetty suojamaadoitusjohtimeen)

!

ei Onko laitteessa kylla
aktiivisia piireja? +

MEe-LAITE
kytketty paalle

ME-LAITE
eristetty
PE:sta?

Y v v

LAITEVUOTOVIRRAT LAITEVUOTOVIRRAT LAITEVUOTOVIRRAT
vaihtoehtoinen menetelma eromenetelma suora menetelma

ei ei
F-TYYPIN
LUTYNTAOSAT?

F-TYYPIN
LITYNTAOSAT?

kylla
LIILYNT:OSﬁN VUOTOV;RTA; LITYNTAOSAN VUOTOVIRRAT
vaihtoehtoinen menetelm suora menetelmi

A\ A / v _ ¥

Dokumentaatio

Vuotovirtojen mittaus (LUOKAN Il ME-LAITE ja LUOKAN | ME-LAITTEEN
KOSKETELTAVAT JOHTAVAT OSAT, joita ei ole yhdistetty suojamaadoitukseen)
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Testauspoytdkirja. Lahde: SFS-EN 62353:2008.

SUOMEN STANDARDISOIMISLITTO SFS SFS-EN 62353
FINNISH STANDARDS ASSOCIATION SFS 86
Liite G

(opastava)

Esimerkki testausasiakirjasta

Testausorganisaatio: Testaus ennen kéyttéonottoa (vertailuarvo) [J
Toistuva testaus []
Henkilén nimi: Testaus korjauksen jalkeen O
Vastuuorganisaaatio:
Laite: Tunnistenumero:
Tyyppi: Tuotantonumero/sarjanumero:
Valmistaja: Suojausluokka: | I Akku/
paristo

Liityntdosan tyyppi: 0 B BF CF Verkkoliitynta: ") PIE NPS DPS
Lisévarusteet:
Testi: Tayttaa:
Mittauslaite: Kylla Ei
Visuaalinen tarkastus: O (|
Mittaukset: Mitattu arvo
Suojamaadoituksen resistanssi Q O ]
Laitevuotovirta (kuvan ___ mukaan) mA i O
Potilasvuotovirta (kuvan ____ mukaan) mA O (]
Eristysresistanssi (kuvan ____ mukaan) MQ O O

(B [
Toiminnallinen testaus (testatut parametrit): O O

(] O

Puutteellisuudet/muistiinpanot:

Kokonaisarviointi:

[0 Mitaan turvallisuutta tai toiminnallisia puutteita ei havaittu!

[J Ei suoraa riski4, sellaisia puutteellisuuksia havaittu, jotka voidaan korjata lyhyella aikavalilla!
[J Laite pitaa ottaa pois kéytdsta, kunnes puutteellisuudet korjataan!

[ Laite ei lapéise — tuotemuutos / Komponenttien vaihto / Laitteen ottaminen pois kaytosta — suositellaant

Seuraava toistuva testaus on tarpeellinen 6/ 12/24 /36 kuukauden kuluessa!

Nimi: Paivays/allekirjoitus:

) PIE Permanent installed equipment (kiintedsti asennettu laite).
NPS  NON-DETACHABLE POWER SUPPLY CORD. (KIINTOJOHTOINEN LITANTAJOHTO).

DPS  DETACHABLE POWER SUPPLY CORD. (IRROTETTAVA LITANTAJOHTO).

Kuva G.1 Esimerkki testausasiakirjasta
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Ohje testausjarjestykselle. Lahde: SFS-EN 62353:2008.

C
v

Testin valinta

=

Visuaalinen TARKASTUS

v

SUOJAMAADOITUSRESISTANSSI

v

Vuotovirta

.

(Eristysresistanssi)

v

Toiminnallinen testi

*

Tulosten raportointi

¥

Arviointi

+

Tarkistus ja valmistelu
normaalikayttéa varten
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Mittauspoytakirja, standardi SFS-EN 60601-1.

Test Report Sivu 1/1
Med,th Oy 10.8.2011 11:33
Liikintilaitehuolto
Contact:
Phone:
E-mail:
iControl#: 18787656 Work order:
iManufacturer: Location:
Device type: Procedure ID:
Serial#: 18787656 Technician: rk
Date of purchase: Tester ID: ESA612, 1665053
Standard: IEC60601 Class: I
AP designation: Modulel: ecg, CF - 1,2,3,4,5
MAINS VOLTAGE: Current Consumption: 0,1 A
L1-Earth 2258V
IL2-Earth 03V Protective Earth Resistance [Ohm]: 0,057 [0,2]
L1-L2 9259 ¥ Test Current: 0.2 A
INSULATION RESISTANCE [MOhm]:
Iso Mains OVER [-]
[ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT [uA]: EARTH LEAKAGE CURRENT [uA}:
INORMAL 0,3 [100] NORMAL 205 [500]
No Earth 204 [500] No L2 394 [1000]
No L2 0,3 [500] REVERSED 205 [500]
REVERSED 0,9 [100] No L2 392 [1000]
No Earth 204 {500]
No L2 0,3 [500]
'PATIENT LEAKAGE CURRENT [uA |:
1-RA 1-RL 1-LA 1-LL 1-V1
INORMAL 1,2[10] 1,2 [10] 1,2 [10] 1,2 [10] 1,2 [10]
No Earth 5[50] 5[50] 5[50] 5[50] 5[50]
No L2 1,6 [50] 1,6 [50] 1,6 [50] 1,6 [50] 1.6 [50]
IREVERSED 1,2 [10] 1,2 [10] 1,2 [10] 1,2 [10] 1,2 [10]
No Earth 5[50] 51[50] 5[50] 5,1 [50] 5,1 [50]
No L2 1,6 [50] 1,6 [50] 1,6 [50] 1,6 [50] 1,6 [50]
IPATIENT AUXILIARY CURRENT [uA |:
1-RA 1-RL 1-LA 1-LL 1-V1
NORMAL 0,3 [10] 0,3 [10] 0,3 [10] 0,3 [10] 0,3 [10]
No Earth 0,7 [50] 0,7 [50] 0,7 [50] 0,7 [50] 0,7 [50]
No L2 0,4 [50] 0,4 [50] 0,4 [50] 0,4 [50] 0.4 [50]
IREVERSED 0,3 [10] 0,3 [10] 0,3 [10] 0,3 [10] 0,3 [10]
No Earth 0,7 [50] 0,7 [50] 0,7 [50] 0,7 [50] 0,8 [50]
No L2 0,4 [50] 0,4 [50] 0,4 [50] 0,4 [50] 0,4 [50]
IMAINS ON APPLIED PART [uA]:
1-RA 1-RL 1-LA 1-LL 1-V1
INORMAL ISO POL
Normal 15,1 [50] 15,1 [50] 15,1 [50] 15,1 [50] 15,2 [50]
Reversed 40,8 [50] 40,7 [50] 40,7 [S0] 40,8 [50] 40,9 [50]
REVERSED ISO POL -
INormal 17,4 [50] 17,4 [50] 17,4 [50] 17,4 [50] 17,4 [50]
IReversed 43,2 [50] 43,3 [50] 43,1 [50] 43,1 [50] 43,2 [50]
Comments: ldpi meni
'UNIT PASSED ALL TESTS




Liite 8

Mittauspoytakirja, standardi SFS-EN 62353. Suora menetelma.

Test Report Sivu 1/1
Medith Oy ™1 10.8.2011 11:49
|

LiiKintilaitehuolto A
Contact:
Phone:
E-mail:
Control#: test Work order:
Manufacturer: Location:
Device type: Procedure ID:
Serial#: test Technician: rk
Date of purchase: Tester ID: ESA612, 1665053
Standard: IEC62353 DirClass: 1
AP designation: Modulel: ecg, CF - 1,2,3,4,5
MAINS VOLTAGE: Current Consumption: 0,1 A
L1-Earth 2264V
L2-Earth 03V Protective Earth Resistance [Ohm]: 0,053 [0,3]
L1-L2 226 V Test Current: 02A
INSULATION RESISTANCE [MOhm|:
Iso Mains OVER [-]
Iso Mains-AP OVER [-]
DIRECT EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT [uA]:
NORMAL

No Earth 206 [500]
REVERSED

No Earth 211 [500]
DIRECT PATIENT LEAKAGE CURRENT [uA}:

1-ALL

NORMAL 43,9 [50]
REVERSED 43,8 [50]
Comments:

'UNIT PASSED ALL TESTS




Liite 9

Mittauspoytakirja, standardi SFS-EN 62353. Vaihtoehtoinen menetel-
ma.

Test Report Sivu 1/1
Medith Oy BT ] 10.8.2011 12:04
Liikintilaitehuolto ==

Contact:

Phone:

E-mail:

Control#: test Work order:

Manufacturer: Location:

Device type: Procedure ID:

Serial#: test Technician: rk

Date of purchase: Tester ID: ESA612, 1665053

Standard: 1EC62353_AltClass: 1
AP designation: Modulel: ecg, CF - 1,2,3,4,5

IMAINS VOLTAGE: Current Consumption: 0,1 A
L1-Earth 226,22V
L2-Earth 03V Protective Earth Resistance [Ohm]: 0,051 [0,3]
L1-L2 2263V Test Current: 02A
INSULATION RESISTANCE [MOhm]:
Iso Mains OVER []
Iso Mains-AP OVER [-]
ALTERNATIVE EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT [uA]:
NORMAL 418 [1000]
ALTERNATIVE PATIENT LEAKAGE CURRENT [uA]:
1-ALL
INORMAL 10,4 [50]
Comments:

UNIT PASSED ALL TESTS




Liite 10

Mittauspoytakirja, standardi SFS-EN 62353. Eromenetelma.

Test Report Sivu 1/1
Medith Oy E 10.8.2011 12:00
Liikintilaitehuolto -

Contact:

Phone:

E-mail:

Control#: test Work order:

Manufacturer: Location:

Device type: Procedure ID:

Serial#: test Technician: rk

Date of purchase: Tester ID: ESA612, 1665053

Standard: IEC62353_Diff Class: |
AP designation: Modulel: ecg, CF - 1,2,3,4,5

MAINS VOLTAGE: Current Consumption: 0,1A
L1-Earth 226 V

L2-Earth 04V Protective Earth Resistance [Ohm]: 0,052 [0,3]
L1-L2 2258V Test Current: 02A
INSULATION RESISTANCE [MOhm]:

Iso Mains OVER [-]

Iso Mains-AP OVER []

DIFFERENTIAL EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT [uA]:

INORMAL 174 [500]

REVERSED 174 [500]

Comments:

IUNIT PASSED ALL TESTS




