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TIIVISTELMA

Tassd kandidaatintyossd tutkitaan ldhi-infrapuna spektroskopia (NIRS) ja
elektroenkefalografia (EEG) laitteiden testausmenetelmii ja niiden merkitysti laitteiden
toiminnan varmistamisessa ja potilasturvallisuuden takaamisessa. Lisiksi selvitettiin
lidketieteellisten laitteiden standardeja ja kayttoturvallisuuteen liittyvid sidddoksii.
Protokollat perustuvat ISO- ja IEC-standardeihin ja sisiltivit erilaisia testeji, joiden
tarkoituksena on varmistaa laitteiden turvallisuus ja suorituskyky terveydenhuollon
sovelluksissa. Selkedt protokollat auttavat dokumentoimaan testien tulokset ja
varmistamaan niiden toistettavuuden. Liéketieteellisissé laitteissa on tirkedi varmistaa
niiden toiminta ja turvallisuus potilaan hoidon tehokkuuden varmistamiseksi.
Avainsanat: NIRS, EEG, testausprotokollat, testausmenetelmiit.
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ABSTRACT

This bachelor's thesis investigates testing methods for near-infrared spectroscopy (NIRS)
and electroencephalography (EEG) devices and their significance in ensuring device
operation and patient safety. In addition, standards and safety regulations concerning
medical devices were studied. The protocols are based on ISO and IEC standards and
include various tests that aim to ensure device safety and performance in healthcare
applications. Clear protocols help document test results and ensure their reproducibility.
It is important to ensure the operation and safety of medical devices to ensure the
effectiveness of patient treatment.

Key words: NIRS, EEG, testing protocols, testing methods.
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LYHENTEIDEN JA MERKKIEN SELITYKSET

ISO

IEC

MDD
MDR
CE

NIRS
EEG
FFT
rSO»
MC

PVCP
ZnO
CT
LED
LFO
NVC
tDCS

PMI
LC

International Organization for Standardization, kansainvélinen
standardisoimisjérjestd

International Electrotechnical Commission, kansainvilinen sdhkdalan
standardointiorganisaatio

Medical Device Directive, lddkintilaitedirektiivi

Medical Device Regulation, lddkintédlaitesdannds

Conformité Europeénne, valmistaja vakuuttaa tuotteen tdyttdvin EU:n
direktiivien vaaditut tarkistukset

Near Infrared Spectroscopy, lédhi-infrapunaspektroskopia
Electroencephalography, elekroenkefalografia

Fast Fourier transform, nopea Fourier muunnos

Alueellinen happisaturaatioindeksi

Monte Carlo -simulaatio, numeerisen mallintamisen menetelma4, jossa
hyodynnetddn todennédkoisyyslaskentaa ja tilastotiedetta.
Polyvinyylikloridi-plastisoli

Sinkkioksidi

Computer Tomography, Tietokonetomografia

Ligth emitting diode, valoa emittoiva diodi

Low-frequency oscillation, matalataajuusoskillaatio

Neurovascular coupling, Neurovaskulaarinen kytkenta

Transcranial direct current stimulation, transkraniaalinen tasavirran
stimulaatio

Photon migration imaging, fotonien migraatiokuvantaminen

Liquid crystal, nestekide



1 JOHDANTO

Tamén kandidaatintyon tavoitteena on tutkia ldhi-infrapuna spektroskopia (NIRS) ja
elektroenkefalografia (EEG) laitteiden testausmenetelmid laitteiden toiminnan varmistamiseksi
ja turvallisuuden takaamiseksi potilaalle. Tyossa kisitellddn laitteiden erilaisia testauksia seké
protokollia ja niiden térkeyttd, seké niiden vaikutuksia laitteiden toimintaan ja turvallisuuteen.

Ladketieteellisten laitteiden protokollat perustuvat standardeihin ja sddnnoksiin, kuten ISO
(International Organization for Standardization) ja IEC (International Electrotechnical
Commission) standardeihin. Niilld protokollilla halutaan varmistaa laitteiden turvallisuus,
tehokkuus ja luotettavauus, jotta ne voivat antaa luotettavia tuloksia terveydenhuollon
sovelluksissa. Testiprotokollat voivat siséltdd laitteiden mekaanisia ja séhkoisid testejd,
kayttdjan turvallisuuden arviointeja ja laitteiden suorituskyvyn mittaamista. Ndiden testien
tavoitteena on varmistaa, ettd laite vastaa tarkoitustaan ja ettd se toimii odotetulla tavalla.

Testiprotokollat toimivat pddasiallisina viestintdvélineind, joissa tallennetaan odotukset,
hyvéksymiskriteerit, sdintelyvaatimukset ja soveltuvat standardit sekd auttavat
projektisuunnitelman luomisessa. Protokollat dokumentoivat ndméd tiedot vastaavasti
toistettavuuden varmistamiseksi tulevaisuudessa sekd pitdvit tiimin samalla sivulla
versiokontrollin kanssa. Selkeét protokollat auttavat estiméédn epdvarmuutta tulevaisuudessa
siitd, mité tehtiin, miksi se tehtiin ja miten se tehtiin. [1]

Ladketieteellisissé laitteissa on erittdin tirkedd, ettd ne toimivat oikein ja turvallisesti, silla
ne ovat vilttimittomid potilaan hoitamisessa ja hoidon tehokkuuden varmistamisessa.
Testaamalla laitteita voidaan varmistaa, ettd ne ovat tdysin toiminnassa ja ettd ne ovat turvallisia
kéyttaa.

Ladketieteellisten laitteiden kehittdminen alkaa prototyyppivaiheesta, jossa laitteen
suunnittelu ja toiminta testataan. Tdméan jilkeen laitteen tiytyy lépdistd kliiniset testit, jotka
ovat valttdmittomid sen hyviksymiselle. Kliinisten testien jilkeen laite siirtyy tarkastus- ja
hyvéksyntidprosessiin, jonka jdlkeen se padsee markkinoille. [2]

1.1 NIRS ja EEG mittausmenetelmét

Lahi-infrapunaspektroskopiaan (NIRS) perustuvaa teknologiaa on kehitetty 1970-luvulta
alkaen kudoksen hapettumisen mittaamiseksi. Se kiayttdd valon aallonpituuksia (yleensd
alueella 650-950 nm), ja yleisin tdhdn perustuva laitesovellus on pulssioksimetria [3]-[5].
NIRS termi viittaa erityisesti menetelméén, jossa mitataan hapettuneen ja hapettumattoman
hemoglobiinin vilisid konsentraatiosuhteita. Tétd mittaa ilmoitetaan alueellisena hapetuksen
saturaationa (rSOz). Kudoksen hapenottokyky eroaa eri kehon alueilla hemodynaamisen
stabiiliuden aikana, esimerkiksi aivokudoksen hapenotto on yleensd korkeampi johtuen
suuremmasta aineenvaihdunnasta tarpeesta.[5]

NIRS mittaa alueellista kudoksen happisaturaatiota eri kehon osissa asetettavien antureiden
avulla, kuten otsalle (aivokudos), vatsalle (suolisto) ja alaseldlle (munuaiset). Jokainen anturi
koostuu valonldhteesté ja kahdesta valodetektorista, jotka mittaavat kudoksen happitasoja eri
syvyyksiltd. Valonldhteestd emittoituneet fotonit siroavat kudosalueella ja ne, jotka eivit
absorboidu, palautuvat takaisin iholla oleville valodetektoreille. Mittaamalla palautuneen valon
madrdd, NIRS-arvot ilmaisevat spektrin imeytymisen médrad, joka tapahtuu kudoksessa. Tadma
mittaus ilmaisee valtimoiden, laskimoiden ja kapillaarien happisaturaatiota kudostasolla. rSO-
arvo esittdd “painotettua keskiarvoa” kudoksen happisaturaatiosta, josta noin 75-80 %
signaalista on perdisin laskimomittauksesta.[5]



NIRS antureissa olevien valodetektorien perustoimivuus voidaan testata helposti
peittdimalld, esimerkiksi sormella valodetektori ja paljastamalla se taas valolle ja katsomalla
ndkyykd valodetektorista saadusta signaalissa muutoksia. Léahi-infrapunavalonléhteen
toimivuutta voidaan testata myds, esimerkiksi digitaalikameran avulla, joka yleensd detektoi
my0s ihmissilmédlle ei-ndkyvdd valoa alueella 700nm ~ 950nm. NIRS laitetta
kokonaisuudessaan voidaan testata fantomien ja koehenkildiden kanssa. NIRS antureille ei
kuitenkaan 16ydy standardoituja testejé.

Elektroenkefalografialla (EEG) mitataan aivotoiminnan sihkoistd aktiivisuutta. Aivoissa
tapahtuvat jdnnitevaihtelut johtuvat ionivirrasta, joka kulkee aivosolujen sisélld ja vélilld, joita
kutsutaan neuroneiksi. EEG-testi suoritetaan asettamalla pienid metallilevyjd eli EEG-
elektrodeja padnahkaan, jotka mittaavat ja tallentavat aivojen sdhkoistd aktiivisuutta. Keratyt
EEG-signaalit vahvistetaan, digitalisoidaan ja l&hetetdén tietokoneelle tai mobiililaitteelle
tallennusta ja analysointia varten. EEG-testid kdytetdén usein aivosairauksien, kuten epilepsian,
diagnosointiin ja hoitoon. Aivojen miljardit solut tuottavat todella pienid séhkdisid signaaleja,
jotka muodostavat ei-lineaarisia kuvioita, joita kutsutaan aivoaalloiksi. EEG-laite mittaa
elektrodien avulla néitd sdhkoisiéd signaaleja aivokuorelta ei-invasiivisesti.[6]

Aivojen sidhkdinen toiminta tallentuu elektrodien kautta EEG-taajuuksina. Néité taajuuksia

voidaan analysoida nopean Fourier-muunnos (FFT) algoritmin avulla. Raakadatat voidaan
tunnistaa erilaisina aaltoina, joilla on eri taajuuksia ja ndma eri taajuuksilla olevat aivoaallot
luokitellaan neljdén pddtyyppiin, jotka ovat beetataajuus, alfataajuus, thetataajuus ja
deltataajuus.[6]
Matala amplitudiset beetataajuudet liittyvdt aktiiviseen keskittymiseen tai kiireiseen,
levottomaan mielentilaan sekd tietoisuuteen, hereilld oloon, tarkkaavaisuuteen ja motorisiin
paitoksiin. Taajuusalue beetataajuuksilla on 14-30 Hz. Alfataajuuksia esiintyy péddasiassa
aivojen takaraivon ja takapuolen alueilla ja ne voidaan saada aikaan sulkemalla silmit ja
rentoutumalla. Alfataajuuksia ei yleensd esiinny intensiivisissd ajatteluprosesseissa, kuten
ongelmanratkaisuissa tai padssélaskuissa, vaan ne liitetdéin usein rauhalliseen ja selkedin
mielentilaan. Taajuusalue alfataajuuksilla on 7-13 Hz, mutta aikuisilla taajuusalue on yleensa
9—11 Hz. Thetataajuuksilla esiintyy etenkin aivojen ohimolohkon alueella ja hyperventilaation
aikana. Theta-aktiivisuus on yleisempdd nuorilla aikuisilla kuin vanhemmilla henkil6illa.
Vanhemmilla henkil6illd theta-aktiivisuutta esiintyy harvemmin ja yleensi vain uneliaisuuden
aikana. Taajuusalue thetataajuuksilla on 4—7 Hz. Deltataajuuksilla tapahtuvaa aktiivisuutta
esiintyy useimmiten vastasyntyneilld, mutta sitd 16ytyy myos syvin unen vaiheessa aikuisilla.
Myo6s poissaolokohtauksista kérsivilld potilailla on dokumentoitu delta-aaltoja. Delta-rytmejé
voi esiintyd valveilla ollessa, koska ne reagoivat silmien avautumiseen ja voivat voimistua
hyperventilaation vaikutuksista. Delta-aallot ovat korkea amplitudisia ja toimivat noin 3 Hz
taajuusalueella.[6]



2 LAAKETIETEELLISTEN LAITTEIDEN STANDARDIT JA
SAADOKSET

2.1 Standardit

Standardoinnilla tarkoitetaan yhteisten toimintatapojen laatimista ja sen tuloksena syntyy
standardeja, joissa mairitetddn esimerkiksi ominaisuuksia ja vaatimuksia tuotteisiin ja
palveluihin tai jérjestelmien toimintaa. Standardi siséltdd ohjeita, vaatimuksia tai suosituksia
aiheesta, jota standardoidaan.[7]

Testaamista kéytetddn laajasti eri toimintojen arvioimiseen ja varmistamiseen, kuten
suorituskyvyn, eheyden, huollon, prosessien, kdyttovalmiuden ja vaatimustenmukaisuuden
arviointiin. Tdmén kaiken tarkoituksena on 16ytdi tietoa ja varmistaa, ettd testattavat laitteet
toimivat niin kuin pitéisi. Testaamisen tdrkein tarkoitus on antaa tuloksia, joita voidaan kéyttaa
paitteleméédn jotain testattavasta laitteesta tai jarjestelmidstd. Tastd syystd testaus perustuu
erillisiin pééttelyprosesseihin ja testitulosten pohjalta tehtdvd pééttely on aina sidoksissa
kontekstiin.[8]

Elektronisia ja mekaanisia laitteita testataan erilaisilla tydkaluilla. Testi- ja mittausalan
valmistetaan yleiskdyttoisid seki erikoistuneita tydkaluja, joilla voidaan analysoida, validoida
ja tarkistaa niitd laitteita, jotka kuuluvat esimerkiksi teollisuus-, auto-. viestintid-, ja
ladketieteellisille elektroniikka-aloille.[9]

Ladketieteellinen laite voidaan madrittdd kiytettdvyystestauksella, tiyttddko se kiyttdjien

tarpeet ja mieltymykset. Kiytettdvyystestauksella saadaan selville, onko testattava laite
enemmain tai vihemmain altis vaarallisille kdyttovirheille, jotka voisivat johtaa kéyttdjan tai
potilaan vahingoittamiseen tai jopa kuolemaan. Kéiytettdvyystestauksen ideana on testata
ladketieteellistd laitetta koehenkilGilld, jotka tekevit laitteen kanssa erilaisia tehtivid. Laite voi
olla varhainen prototyyppi, toimiva malli, tuotantoa vastaava laite tai myyntikelpoinen
laite.[10]
Euroopan lddkevirasto (EMA) maéirittelee "ldédketieteellisen laitteen" sen kdytdn perusteella
thmiskehossa yhteen tai useampaan ladketieteelliseen tarkoitukseen. Tdméd voi sisdltdd
sairauden diagnosoinnin, ehkdisyn, hoidon ja lievityksen, vamman diagnosoinnin ja
korjaamisen, anatomian tai fysiologisen tilan tutkimuksen, seki tietojen tarjoamisen in vitro-
ndytteistd. Lisdksi tietyt tuotetyypit, kuten raskauden ehkdisyvilineet ja laitteiden
puhdistamiseen ja sterilointiin tarkoitetut tuotteet, katsotaan myds ladketieteellisiksi laitteiksi.
Terveydenhuollon  laitteistot ja  ohjelmistot, kuten  potilastietojirjestelmdt ja
matkapuhelinsovellukset, voivat myos olla 1ddkinnéllisid laitteita, esimerkiksi lddketieteellinen
kuvantaminen, laboratoriotutkimukset ja verenkierron seuranta ovat tyypillisid sovellusalueita
terveydenhuollon laitteille ja ohjelmistoille.[10]-[13]

Ladkinnalliset laitteet on valmistettava ja suunniteltava siten, ettd niiden kéytto ei aiheuta
vaaraa potilaiden terveydelle tai turvallisuudelle. Euroopan Unioni pyrkii takaamaan
ladkinnéllisten laitteiden laadun ja turvallisuuden asettamalla niitd koskevat sddnnokset ja
madrdykset. Nadméd sddnnokset siséltdvit yleiset vaatimukset laitteen toiminnalle ja
turvallisuudelle, mutta eivét késittele yksityiskohtaisesti laitteiden teknisid yksityiskohtia.
Tamain vuoksi laitteiden tekniset yksityiskohdat esitelldén usein standardeissa, jotka on laadittu
asetusten tdydennykseksi. Nidin varmistetaan, ettd lddkinnélliset laitteet ovat turvallisia ja
tehokkaita kayttdjilleen, ja ettd ne tiyttavét tiukat terveys- ja turvallisuusvaatimukset.[12]



2.1.1 IS0 13485

ISO 13485 on kansainvélinen standardi, joka méérittelee vaatimukset ladkinnéllisten laitteiden
ja niihin liittyvien palveluiden laadunhallintajirjestelmille. Standardi asettaa vaatimuksia
organisaatioiden toiminnalle, joiden toiminta liittyy lddkinnéllisiin laitteisiin, ja sen
tarkoituksena on varmistaa, ettd tuotteet ja palvelut tiyttdvit asiakkaiden sekd sovellettavien
sddnndsten ja vaatimusten vaatimukset. Standardi kattaa kaikki lddkinnillisten laitteiden
elinkaaren vaiheet, mukaan lukien suunnittelu ja kehitys, tuotanto, varastointi, jakelu, asennus
ja huolto. Lisdksi standardi voidaan soveltaa myos niithin organisaatioihin, jotka tarjoavat
ladkinnallisten laitteiden laadunhallintajérjestelméén liittyviéd palveluita.[14]

ISO 13485 standardi auttaa organisaatioita parantamaan lddkinndllisten laitteiden
laadunhallintaa ja riskienhallintaa sekd varmistamaan tuotteiden ja palveluiden
johdonmukaisen laadun. Standardi on tarked myos asiakkaille, jotka voivat luottaa siithen, etti
ISO 13485 sertifioitu organisaatio tiyttdd korkeat laatustandardit.[14]

2.1.2 IS0 14971

ISO 14971 on kansainvilinen standardi, joka mddrittelee riskienhallintaprosessin
ladkinnallisille laitteille. Standardi kattaa koko lddkinnéillisen laitteen elinkaaren, aina
suunnittelusta ja valmistuksesta kayttoonottoon, kayttoon ja hivittdmiseen asti.
Riskienhallintaprosessi sisdltdd riskien tunnistamisen, arvioinnin ja ohjauksen, sekd seurannan
ja tarkistuksen, jotta voidaan varmistaa, ettd laitteet ovat turvallisia ja tehokkaita potilaiden ja
kéiyttdjien kannalta. ISO 14971-standardi on tirked osa lddkinnillisten laitteiden sdintelyd
monissa maissa ja sen noudattaminen on usein vilttimatonta laitteen CE-merkinnén ja muiden
sertifiointien saamiseksi.[15]

Riskit voivat liittyd vammoihin tai vahinkoihin, jotka eivit koske vain potilasta, vaan myos
kayttdjaa ja muita henkiloitd, sekd omaisuutta ja ymparistod. Esimerkkeja riskeistd voivat olla
laitteen kdytostd aiheutuvat vammat tai laitteen toiminnasta aiheutuvat vahingot, kuten
esineiden tai tietojen menetys. Tdmid korostaa tarvetta hallita riskejd tarkasti ja ennakoida
mahdollisia haittavaikutuksia lddkinnéllisten laitteiden suunnittelussa ja kaytossa.[15]

ISO 14971 ja ISO 13485 standardit toimivat yhdessé laadun- ja riskinhallintajérjestelména,
joka auttaa suojaamaan laitteiden kdyttdjid riskeiltd. ISO 13485:2016 standardin sertifikaatin
saaminen edellyttdd, ettd organisaatio soveltaa riskiperusteista 1dhestymistapaa prosessien
hallintaan, jotka ovat tarpeen laatujirjestelmin toteuttamiseksi. ISO 14971 -standardi tukee tita
riskiperusteista ldhestymistapaa ja auttaa organisaatioita tunnistamaan ja hallitsemaan laitteiden
riskejd ja dokumentoimaan ne ISO 13485 -standardin vaatimusten mukaisesti. Yhdessd ndma
standardit luovat tehokkaan kehyksen ladkinnéllisten laitteiden laadun ja riskienhallinnan
varmistamiseksi.[16]

2.1.3 IEC 62304

IEC 62304 on kansainvilinen standardi, joka késittelee 144kinnéllisten laitteiden ohjelmistojen
elinkaaren hallintaa. Standardi mdiérittelee vaatimukset lddketieteellisten laitteiden
ohjelmistojen suunnittelulle, kehittimiselle, testaukselle, ylldpidolle ja kdyttoonotolle. Se on
suunniteltu varmistamaan, ettd lddketieteellisten laitteiden ohjelmistot ovat turvallisia ja
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luotettavia, ja ettd ne tdyttdvat kaikki sovellettavat sddnnokset ja vaatimukset. Standardi
soveltuu kaikenlaisiin 14dketieteellisiin laitteisiin, joissa on sisdinen tai ulkoinen ohjelmisto,
kuten esimerkiksi sairaalan laitteisiin, diagnostiikkalaitteisiin, terveydenhuollon jirjestelmiin
ja potilaiden monitorointilaitteisiin. IEC 62304 -standardin noudattaminen auttaa
ladketieteellisten laitteiden valmistajia hallitsemaan ohjelmistojen riskit ja varmistamaan niiden
turvallisuuden ja laadun kaikissa elinkaaren vaiheissa.[17], [18]

IEC 62304 -standardin mukainen ohjelmiston elinkaaren hallinta on yksi osa
laadunhallintajirjestelméi. Tama tarkoittaa sité, ettd [EC 62304 viitekehys siséltyy ISO 13485
-standardiin eli silli ei ole olemassa omaa sertifikaattia. IEC 62304 ei ota huomioon
ohjelmistojen validointitoimenpiteitd, joten tdméan standardin lisdksi on kdytettivd IEC 82304
-standardia, sekd IEC 81001-5-1 -standardia, joka kattaa ohjelmistokehitysprosessin
tietoturvandkokohtia varten.[17]

2.1.4 IEC 62366-1

IEC 62366-1 on kansainvélinen standardi, joka Kkéisittelee ldédketieteellisten laitteiden
kéiytettdvyyttd ja vuorovaikutusta ihmisten kanssa. Standardi mdidérittelee prosessin ja
menetelmait 14dketieteellisten laitteiden suunnittelulle ja arvioinnille kdytettdvyyden kannalta.
Standardin tarkoituksena on varmistaa, ettd ldédketieteelliset laitteet ovat turvallisia ja
helppokéyttoisid potilaille, hoitohenkilokunnalle ja muille kayttéjille. Sen noudattaminen auttaa
varmistamaan, ettd lddketieteelliset laitteet ovat turvallisia, helppokiyttoisid ja tdyttdvét
loppukayttéjien tarpeet.[19], [20]

IEC 62366-1 standardi siséltdd ohjeet ihmisen vuorovaikutuksen arvioimiseen
ladketieteellisissé laitteissa. Ndihin kuuluvat kdyttoliittymien suunnittelu, testaus ja arviointi
sekd  loppukiyttdjien  tarpeiden  huomioiminen.  Standardi —myds  maédrittelee
riskienhallintaprosessin kdytettdvyyden kannalta ja suunnittelun vaiheet lddketieteellisten
laitteiden kehittdmisessa.[19], [20]

2.1.5 IEC 60601

IEC 60601 on joukko teknisid standardeja, jotka maérittdvit vaatimukset lddketieteellisten
sdhkolaitteiden turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle. Standardisarja sisdltdd yhden
pédstandardin sekd useita tdydentdvid standardeja, jotka kattavat kaikenlaiset ladketieteelliset
sahkolaitteet ja erityisvaatimukset, joita kunkin laitetyypin tulee noudattaa. Ndiden standardien
tavoitteena on varmistaa, ettd lddketieteelliset sdhkolaitteet ovat turvallisia kdyttaa potilaiden ja
hoitohenkilokunnan  kannalta ja ettd niiden suorituskyky vastaa tarkoitettuja
kayttotarkoituksia.[21]

IEC 60601-1 on yksi IEC 60601 -standardisarjan péddstandardeista, joka maérittdd yleiset
vaatimukset lddkinnillisten sdhkolaitteiden turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle.
Standardi siséltdd vaatimukset laitteiden suunnittelulle, valmistukselle, testaukselle ja
merkinndille. Lisdksi se sisdltdd ohjeet riskienhallinnalle, sdhkoturvallisuudelle, mekaaniselle
turvallisuudelle, lampdturvallisuudelle, séteilyturvallisuudelle, suorituskyvyn testaukselle,
merkintdjen siséllolle ja yleiselle dokumentaatiolle. Standardi kattaa kaikenlaiset ladkinnalliset
sahkolaitteet, mukaan lukien aktiiviset laitteet, passiiviset laitteet ja ohjelmistot.[22]
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2.2 Laiketieteellisten laitteiden kiyttoturvallisuus

MDD (Medical Device Directive) sddntelee lddketieteellisten laitteiden turvallisuutta ja
markkinointia Euroopassa. Euroopan Unioni seuraa neliluokkaista luokittelujdrjestelméa, joka
eroaa Yhdysvaltojen jarjestelmaistd. Laitteet luokitellaan luokkiin I, Ila, IIb ja III, joista III on
huippuluokka ja vaatii tarkempaa tarkastelua. Léédketieteellisii laitteita ei voi myydd Euroopan
Unionissa ilman, ettd ne noudattavat EU:n tiukkoja séént6ja, kuten CE-merkinnan liittimista.
[23], [24]

MDR (Medical Device Regulation) on sdénndsmekanismi, joka on perustettu vuonna 2007
ja tarkistettu ensimmadisen kerran vuonna 2017. Se on MDD:n seuraaja, jonka tarkoituksena on
varmistaa lddketieteellisten laitteiden turvallisuus ja laillisuus Euroopassa. Se koskee
kaikenlaisten ladketieteellisten laitteiden, mukaan lukien niitd kayttdvien laitteiden
ohjelmistojen, valmistajia. MDR madérittdd tarkemmin, mitd valmistajien tdytyy tehdd, jotta
heidén tuotteensa tiyttdvit sddntelyvaatimukset. Se siséltdd useita erilaisia vaatimuksia
ladketieteellisille laitteille ja wvaatii myos kaikkien tuotteiden olevan CE-merkinnalld
varustettuja. Valmistajien on noudatettava MDR:n maéddrdyksid, jotta he voivat myyda
tuotteitaan Euroopassa turvallisesti ja ilman lainriskeja. [24]

Lisdksi lddketieteellisten laitteiden valmistajien on nédytettivd CE-merkintd (Conformité
Europeénne) tuotteissaan, jotta ne ovat turvallisia ja soveltuvat niiden tarkoitukseen. Kaikilla
Euroopassa olevilla ladketieteellisilla laitteilla on oltava CE-merkintd ennen kuin niitd voidaan
markkinoida. Se ndhddéin valmistajan ilmoituksena siitd, ettd laite tdyttda kaikki tdhan liittyvét
direktiivin médraykset. Tdma siséltdd turvallisuuteen liittyvdt maardykset ja varmistaa, etti
tarvittaessa laite on arvioitu asianmukaisilla menetelmilla. [23]

CE-merkinté takaa, ettd tuote voidaan markkinoida vapaasti EU:ssa ilman lisdvalvontaa. CE-
merkintd tehdddn EU:n hyviksymilld yksityisilld organisaatioilla, jotka tunnetaan
ilmoituslaitoksina. Valmistajan on valittava ilmoituslaitos, joka myontdd uuden laitteen CE-
merkinndn. Ilmoituslaitos arvioi valmistajan noudattamia perustoimitusten edellyttamié
vaatimuksia vaatimalla tiettyjd materiaaleja (esimerkiksi kirjallisuuskatsauksen), jotka
perustuvat laitteen luokkaan. Luokkiin II ja III kuuluvat laitteet sekd luokan I laitteet, joilla on
mittaus- tai steriliteettivaatimuksia, on esitettdvd seuraavat tiedot viranomaisille:
soveltuvuusdeklaraatio EU-direktiiveille ja yhdenmukaisuusarviointisuunnitelman tiedot.
Lisdksi korkean riskiluokan laitteet, jotka tarvitsevat suunnittelutarkastuksen tai
tyyppitarkastuksen, tdytyy esittdd ilmoituslaitoksen myontdmét CE-sertifikaatit viranomaisille.
Muut luokan I laitteet eivdt tarvitse esittimisti ennen markkinointia, vaikka niiden on
noudatettava tarvittavia turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia suunnittelussa, rakentamisessa
ja merkinnoissd. [23]
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3 TESTAAMISMENETELMAT FANTOMEILLA

Fantomipohjaiset testausmenetelmit mahdollistavat tarkkojen ja objektiivisten testien
tekemisen vakiintuneilla materiaaleilla, mikd puolestaan auttaa standardisoimaan laitteiden
testauksen ja varmistamaan laitteiden laadunvalvonnan. Standardisointi helpottaa myos
teknologian kehittdmistd, sddntelyhyvaksyntdéd ja kliinistd kdyttod. Viime vuosina on tehty
merkittdvid edistysaskeleita testausmenetelmien kehittdimisessd myds biofotonisille
teknologioille, kuten optiselle koherenssitomografialle ja fluoresenssikuvantamiselle. Nama
standardoidut testausmenetelmét voivat edistdd teknologian kehitysté ja auttaa varmistamaan
laitteiden laadun ja johdonmukaisen kéayton.[25]

3.1 NIRS testaus

J. Wang ym. tekemissé tutkimuksessa luotiin monikerroksinen pdén fantomi, joka perustuu
fysiologisesti realistisiin madrittelyihin ja siséltda useita hematoomaluokkia. Tutkimuksessa on
kiytetty erilaisia aivoverenvuotoja, kuten epiduraali-, subduraali-, subaraknoidi- ja
aivokammiohematoomia, jotka ovat yleisemmin aiheutuneet keskivaikeasta vakavaan
aivovammaan. Tutkimuksen tavoitteena on ollut 16ytia ihanteellisia rakenteita, jotka edustavat
jokaista hematoomatyyppid. Fantomimallissa on neljd peruskerrosta, jotka ovat padnahka,
kallo, aivoselkédydinneste ja aivokudos. Epiduraali- ja subduraalihematoomaa varten kallon ja
aivo-selkdydinnesteen kerrosten vilissd on veren kaltaista ainetta sisiltdva kerros, joka ulottuu
koko fantomin leveydelle. Subaraknoidihematooman osalta kallon ja aivokudoksen vélissd on
esitetty aivo-selkdydinnesteen laimennettu verikerros.[25]

Tutkimuksessa kadytettiin NIRS:n perustuvaa kliinistd verenpurkauman tunnistinta, joka
havaitsi verenpurkauman signaalin heikkenemisessd tapahtuvien spatiaalisten vaihteluiden
perusteella. Laitteessa oli yksi valoa heijastava kuitu ja yksi valoa vastaanottava kuitu, ja se
antoi varoituksen, kun signaalin heikkenemisessd tapahtuvat erot ylittdvit tietyn kynnyksen.
Lisédksi laite antoi madrallistd dataa heikkenemisestd optisessa tiheydessd. Mittaukset tehtiin
laitteen ollessa kiinnitettyna telineeseen, jotta paine olisi yhdenmukainen, mutta riittdvan kevyt,
jotta pdédn ylin kerros ei litistyisi litkkaa. Verenpurkauman optisen tiheyden muutos laskettiin
mittaamalla normaali- ja hematoomafantomeja kyseiselld laitteella.[25]

Mittaukset osoittivat, ettd happikylldstystasolla oli vain védhdinen vaikutus signaalin
heikkenemiseen. Néiiden tulosten perusteella todettiin, ettd laitteisto on herkkd
hapettumistasolle ldhelld NIR:n isosbestistd pistettd, joka viittaa tiettyyn aallonpituuteen,
aaltolukuun tai taajuuteen, jolla ndytteen kokonaisabsorbanssi pysyy samana kemiallisen
reaktion tai ndytteen fysikaalisen muutoksen aikana. Lisdksi ndmé tulokset vahvistavat
fantomipohjaisen ldhestymistavan kdyttod vakaan ja neutraalin absorboijan kanssa hapettuneen
ja hapettumattoman hemoglobiinin sijaan. Mittauksissa havaittiin, ettd pinnallisia
verenpurkaumia oli helpompi havaita kuin syvempii. Epiduraalisissa/subduraalisissa liittyvissi
verenpurkaumissa signaali ei korreloinut vahvasti sisdllysluokan paksuuden kanssa, kun taas
subaraknoidisissa verenpurkaumissa signaali kasvoi paksuuden mukana. Pinnallisten
verenpurkaumien kohdalla valon heijastuminen l&hestyi nopeasti laitteen dynaamisen alueen
rajaa. Kallonsisdisissd verenpurkaumissa verenpurkauman syvyys, paksuus ja leveys
vaikuttivat sen havaittavuuteen. Verenpurkauman aiheuttama valon vaimennusaste vdheni
voimakkaasti syvyyden kasvaessa ja hieman vdhemmaén verenpurkauman paksuuden kasvaessa
muutaman millimetrin ajan, jonka jilkeen se tasaantui. Jarjestelmén herkkyys suuremmalle
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verenpurkaumalle oli hieman suurempi vastaavissa paksuuksissa kuin pienemmélle
verenpurkaumalle.[25]

A.J. Macnab:n ja R.E. Gagnon:n tekemdssd tutkimuksessa testattiin ja vertailtiin kahta
samankaltaista NIRS laitetta: Somanetics INVOS-5100 ja Hamamatsu NIRO-300. Molemmat
laitteet néyttdvdit hemoglobiinin hapettuneen osan suhdetta koko hemoglobiinimaardén
prosentteina. Fantomi simuloi erilaisia luutiheyksid ja sithen oli lisdtty matala
hematokriittipitoisuinen veriliuos, intra-lipidi ja suolaliuos, johon liséttiin hiivaa hapen miaran
muuttamiseksi.[26]

Koejarjestelyssd kéytettiin - suorakulmaista fantomikammiota, joka oli valmistettu
epoksimuovista ja jonka seinét olivat eri paksuisia (10 mm ja 5 mm) simuloimaan eri paksuisia
luita. Kammiossa oli sekoitin ja se tdytettiin 2200 ml tuoreella sian verell4, joka oli laimennettu
1 % hematokriitilla 1% intralipidiin ja normaaliseen suolaliuokseen. Veren happipitoisuutta
muutettiin lisidmalld sithen 3 g hiivaa, joka kulutti aktiivisesti happea soluhengityksessa ja
lisddntymisessd. Happipitoisuuden muutoksia seurattiin satunnaisesti kisikéyttoiselld
liuenneen hapen mittarilla, jonka anturi oli upotettu liuokseen. Kammiota pidettiin ldmpiméassi
vesikylvyssd, jotta biologinen liuos pysyi 37 asteen ldmpdtilassa. Mittauksia tehtiin kolmessa
eri  kokeessa 18 minuutin ajan. Tietojen analyysissa kiytettiin  lineaarista
korrelaatioregressioanalyysid selvittddkseen, oliko fantomikammio vaikuttanut NIRS-laitteiden
mittaustuloksiin.[26]

Kaikissa kokeissa havaittiin suurempi muutosalue 5 mm paksun seinén kautta kuin 10 mm
paksun seindn kautta riippumatta NIRS-laitteesta. Koska sama muutoksen lopetushetki
havaittiin riippumatta seindn paksuudesta tai NIRS-laitteesta, havaittiin suurempi
muutoksennopeus 5 mm paksun seindn kautta kuin 10 mm paksun seinén kautta. NIRO-300
laite rekister6i muutoksen hapen kulutuksessa samanaikaisesti molempien seinimépaksuuksien
kautta, kun taas INVOS-5100 laite tallensi muutoksen alkamisen 5 mm paksun seinédn kautta
120 sekuntia ennen kuin sitd havaittiin 10 mm paksun seindn kautta. Jokaisessa kokeessa
havaittiin korkeat yhtenevéisyydet molempien spektrofotometrien kerddmien muutosten valilla
sekd molempien spektrofotometrien ettd liuenneen hapen mittarin vililld. Kummankin
spektrofotometrin kanssa oli erittdin korkeat yhtenevidisyydet samanaikaisesti kerdttyjen
kahden kanavan tiedonkeruiden vililldi 5 mm:n ja 10 mm:n paksuisten kammioiden
seindmiltd.[26]

Néma tulokset osoittavat, ettd kahden laitteen tiedot korreloivat vahvasti keskendédn, ja siksi
niitd voidaan kéyttdd madrittdimaédn, onko yksittdinen muuttuja, simuloitu luun paksuus, syyni
laitteiden vilisiin hetkellisiin arvoeroihin. Muissa tutkimuksissa on verrattu néitd
hapettumisindeksejd hemoglobiinin kylldstyneisyysmuutoksen avulla signaalien validoinnin
vuoksi, mutta ndissd ei ilmaistu yhteyttd laitteiden vililld.[26]

V. Korhonen, T. Myllyld ym. tekemissd tutkimuksessa mallinnettiin ithmisen aivojen
rakennetta ja valon levidmisté niiden sisélld aivojen toiminnan tarkkailemiseksi. Tutkimuksessa
he tekivit menetelmén, joka tarjoaa tavan tutkia ja mitata aivojen sisdisid pulsaatioita kiyttden
optisia monikerroksisia aivofantomimalleja, joissa on sisddnrakennettu putki, joka jéljittelee
aivojen verisuonia. Néitd tutkimuksia tdydentdvit myds Monte Carlo (MC) -simulaatiot, jotka
ovat vakiintuneet johtavaksi standardiksi hajottavan optisen tunnistuksen simulaatioissa
aivoissa. Tutkimuksessa tehtiin kokeita, joissa kiytettiin kehittyneitd mittausmenetelmii,
erityisesti NIRS-pohjaista optista mittauslaitetta. Mittauslaitteen avulla aivoissa tapahtuvat
pulsaatiot pystyttiin havaitsemaan fantomikerroksien ldpi.[27]

Fantomin rakentamiseen kéytettiin ensin  polyvinyylikloridi-plastisolia ~ (PVCP)
lapindkyvind viliaineena, joka on valkoista sameaa suspensiota, jossa PVC-hiukkaset ovat
Oljyisen aineen sisdlld. Kun sitd kuumennetaan korkeisiin ldmpdtiloihin, se muuttuu
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lapindkyviksi. Sironta saavutettiin lisddmaélld sinkkioksidia (ZnO) PVCP:hen ennen
lammitystd. 15 minuutin ultraddnikésittelyn jélkeen seos kaadettiin erityisesti suunniteltuihin
metallisiin koeputkiin, jonka jdlkeen ne laitettiin uuniin. Tadlld menetelmilld valmistettiin eri
paksuisia (2-20 mm) ja muotoisia fantomikerroksia. Fantomi sisélsi viisi kerrosta, jotka
jaljittelivdt ihmisen ihokudosta, kalloa, aivo-selkdydinnestettd, harmaata ainetta ja valkeaa
ainetta.  Aivo-selkdydinnestettd  jdljittelevd  kerros  valmistettiin  ldpindkyvasti
silikonielastomeerista. Fantomeita valmistettiin kaksi kappaletta, jotka erottuivat toisistaan
kerroksen muodon ja koon perusteella. Ensimmaéisessd fantomissa oli suorakaiteen muotoinen
kerros, jolla oli tasaiset pinnat ja lateraaliset mitat 4 cm x 4 cm. Toinen fantomi koostui
kerroksista, joiden pinta oli muotoiltu vastaamaan todellisten aivokerrosten muotoa. Nama
muodot oli otettu koehenkilon aksiaalisesta anatomisesta magneettikuvasta.[27]

Tutkimuksessa aivojen aivokuoren, erityisesti harmaan aineen, seuraamiseksi NIRS-
menetelmalld valon on pystyttdva tunkeutumaan noin 1-2 cm syvyyteen aivokudoksessa. Valon
tulee kulkea ihon, kallon ja aivo-selkdydinnesteen ldpi harmaaseen ja valkeaan aineeseen ja
heijastua takaisin ihon pinnalle. Lépidisysyvyyden arvioimiseksi putkessa havaittavan sykkeen
avulla rakennettiin mittausjarjestely. Sykkeen havaitsemiseksi kéytettiin 20 %:sta vesiliuosta
intralipidia pulsoivan virtauksen avulla. Erilaisia virtausnopeuksia kéytettiin, joista korkein oli
5 m/s, mika ylitti huomattavasti yleisen verenvirtauksen nopeuden. Lédhi-infrapunavalon 1dhde
tuotti sdteilyd kahden valoa emittoivan diodin (LED) avulla (aallonpituudet 830 ja 905 nm) ja
ne erotettiin toisistaan amplitudimodulaatiotekniikalla. 830 nm aallonpituudella 1dht6teho oli
2,4 mW, kun taas vastaava teho 905 nm:lle oli 0,4 mW.[27]

Takaisin heijastuneen valon vaimennussuhteet mitattiin kdyttden koehenkilon otsaa in vivo
-asetelmassa ja kuvattuja fantomikerroksia. Valaistus suoritettiin jatkuvataajuisella
valoldhteelld, joka oli kytketty 830 tai 905 nanometrin aallonpituuksiin, optisen kuidun kautta
ja valonldhde oli asetettu normaalisti ndytteen pinnalle. Takaisin heijastunut valo kerittiin
kuitupohjaisella detektorilla, joka oli sijoitettu 5—45 millimetrin etdisyydelle valonlihteesta, ja
sen jilkeen valon voimakkuutta mitattiin optisella tehonmittarilla. kun aivoista mitataan NIRS-
tietoja, havaitaan matalataajuisia aaltoliikkeitd (LFO) taajuuksilla 0,01-0,15 Hz. Néiden lisdksi
syddmen sykkeestd johtuen ndkyy myos huippuja noin 1 Hz:n taajuudella. Liséksi noin 0,1 Hz:n
taajuudella ndhtivit virdhtelyt vastaavat Mayer-aaltoja, jotka liittyvét verenpaineeseen. Kun
mittausaika on pitkd, saattaa myds syvén hengityksen vaikutus tulla nékyviin taajuuksilla 0,2—
0,4 Hz. Tutkimuksessa valmistetuilla fantomikerroksilla saavutettiin 1ahimmét vastaavat arvot
kirjallisuustiedoille vain noin 900 nm aallonpituudella. Vihentyneen sirottumiskertoimen
dispersiokdyrit fantomille ja vertailudatalle esitetddn kyseissd artikkelissa. Vertailu osoittaa,
ettd paras vastaavuus reaalikudokselle ja mallinnetulle kudokselle tapahtuu padasiassa kallon
osalta. Thon tapauksessa fantomi ndyttdd vdhdisempédd sirottumista, kun taas harmaan ja
valkoisen aineen tapauksessa tilanne on pdinvastainen. Vaikka 830 nm aallonpituudella on eroa
15-30 % ja tdydellinen vastaavuus 900 nm aallonpituudella, signaalin heikkeneminen
molemmilla aallonpituuksilla otsassa in vivo ja suorakulmaisessa fantomissa néyttavét
samankaltaisilta. Tdm4 osoittaa, ettd mittauksien aikana vallitsevassa diffuusissa tilassa optisten
ominaisuuksien erot eivit aiheuta haasteita.[27]

3.2 EEG testaus

EEG laitteita testattavilla pain fantomeilla tarkoitetaan fantomia, joka simuloi ihmisen péddn
sdhkoistd toimintaa ja tuottaa samanlaisia EEG-signaaleja kuin ithmiselld. Pdin fantomia
kaytetddn ladketieteellisessd tutkimuksessa ja koulutuksessa. Fantomin tirkein tehtdvd on
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tuottaa realistisia EEG-signaaleja, joissa on huomioitu samat melun ja hiirididen l&hteet kuin
ihmiselld. Erityisesti sdhkdmagneettinen hdirid aiheuttaa merkittivad melua EEG-signaaleihin.
Pohjois-Amerikassa kidytdssd oleva 60 Hz:n taajuinen virtansiirtojirjestelméa on yleinen melun
lahde, ja monet sdhkdlaitteet tuottavat myos elektromagneettista melua. EEG-signaalin laadun
parantamiseksi on tirkedd minimoida kerétty melu ja suodattaa tallennettu data optimaalisesti.
Keinotekoinen fyysinen ihmisen pddn fantomi mahdollistaa EEG-laitteiston testaamisen
todellisessa ympdéristossd ja arvioi erilaisia testaushaasteita, kuten esivalmisteluaikaa.
Fantomilla voidaan myds arvioida pddhineiden suunnittelua tavalla, joka ei ole mahdollista
digitaalisilla fantomeilla tai aivojen leikkauksen aikana. Fantomin yhdenmukaisuus ja vakaus
tekevit siitd kayttokelpoisen laitteen laadunvarmistukseen kehitettdessd uusia, kayttoon
tarkoitettuja EEG-teknologioita.[28]

Tutkimuksessa fantomin kallon materiaalina kdytettiin uretaanihartsia ja aivojen sekd
pddnahan materiaalina kdytettiin silikonia. Ndméa materiaalit sopivat hyvin valamiseen ja niitd
voidaan muokata vastaamaan ihmisen péén osien sdahkoisid ominaisuuksia.[28]

Kalibroitua pddn fantomia kéytettiin luomaan pysyvid kuvioita pidénahkaan ja toistamaan
tallennettuja EEG-signaaleja. Fantomin péddnahan ulomman pinnan ja johtavan
dopanttimateriaalin  vilille saatu sdahkon johtuminen vaati pédén pinnan ldpéisyn.
Dopanttimateriaali on aine, joka lisdtdén tietyn materiaalin rakenteeseen tarkoituksena muuttaa
sen sdhkdisid tai optisia ominaisuuksia. Dopanttimateriaali siséltdd yleensd pienid madrid
epdpuhtauksia tai vierasaineita, joita lisdtddn padasiallisen materiaalin sekaan. Tdma edellytti
pinnan valmistelua vastaavalla tavalla kuin hankaavaa ihon valmistusmenetelméd kaytetdén
EEG-tutkimuksessa.[28]

Tutkimuksessa kerrosten tarkka kohdistus ei onnistunut, mika vaikutti joidenkin antennien
suorituskykyyn péddn sidhkoisessd testauksessa, silti useat antennit toimivat moitteettomasti.
Joillakin antenneilla havaittiin heikko vaste, joka voi johtua suuremmasta antennin syvyydesti,
liian paksusta kallon kohdasta tai ilmataskuista valmistusmateriaaleissa dipolin kérjissa.
Antennien voimakkaimmat vasteet saatiin aikaan otsa-alueella, jossa valmistusmateriaali oli
liian ohutta. Jotta kalibroinnin tehokkuutta voitiin arvioida tarkemmin, jokainen EEG-kapselin
elektrodi kohdistettiin yksitellen, ja sen jdlkeen tarkasteltiin tuloksia. Parhaiten kohdistetut
elektrodit ndyttivét suurimman eron verrattuna muihin elektrodeihin. Kahden tehokkaimman ja
erillisen antennin tutkiminen osoitti, ettd pddn fantomi pystyy tuottamaan sijaintikohtaisia
sahkdpotentiaaleja.[28]

Téssd tutkimuksessa esitelty pddn fantomi mahdollistaa EEG-tekniikoiden ja -laitteiden
testaamisen monimutkaisissa ympdristdissd tavoilla, joita ei ole mahdollista toteuttaa
digitaalisilla malleilla, ruumiinavauksilla tai eldimilla tai ihmisilla tehtévilla testeilld. Fantomin
avulla voidaan varmistaa EEG-laitteiden ja -tekniikoiden toimivuus erilaisissa olosuhteissa ja
optimoida niiden kayttoa.[28]

W. Audette ym. tekemissd tutkimuksessa tehtiin pdidn fantomimalli, joka on suunniteltu
EEG laitteiden testaamiseen. Tutkimuksen suunnitteluprosessin ensimmaéinen vaihe oli keréta
tarkkoja anatomisia tietoja pdén rakenteesta ja kudoksista. Tama sisélsi esimerkiksi tietoa padan
muodosta, kudospaksuuksista ja sdhkoisistd ominaisuuksista. Ndmé tiedot toimivat perustana
fantomimallin suunnittelulle ja auttoivat luomaan realistisen simuloinnin pédén sisdlld
tapahtuvista EEG-signaaleista. Fantomimalli péétettiin muuttaa kiintedstd rakenteesta
kuorimalliin, joka tarkoitti sitd, ettd fantomimalliin kdytettiin vain yhtd materiaalia eik siksi
ollut tilaa useammille kudoksille. Materiaaliksi valittiin esipadottu polypreenimateriaali, joka
suunniteltiin saavuttamaan noin 350 ohm-senttimetrin resistanssi, mikd vastaa aivojen ja
paddnahan kudosten raportoimaa resistanssia. Fantomin sdhkokomponenttien tarkoituksena on
luoda fantomin pdénahkaan mielivaltaisia EEG-tyyppisid signaaleja, jotka vaihtelevat seké
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ajallisesti ettd paikallisesti. Tédtd varten upottettiin 34 ohjauselektrodia fantomin johtavaan
paddnahkaan ja sivuihin. N4&itd elektrodeja ohjataan signaaleilla, jotka luodaan
signaaligenerointijarjestelmélld. Fantomin huolellisen kalibroinnin avulla voidaan kayttaa ndita
34 ohjauselektrodia haluttujen EEG-tyyppisten signaalien luomiseen, mukaan lukien aitojen
EEG-tietojen toistaminen, jotka on tallennettu ihmisen aivoista.[29]

Materiaalin  validoinnin jdlkeen varmistettiin, ettd fantomi voidaan kalibroida
mahdollistamaan kokonaisen EEG-tyyppisen signaalimontaasin toisto. Kalibrointi edellyttaa,
ettd selvitetdin vastaavuus ohjauselektrodien ja fantomin ulkopinnalla sijaitsevien
tunnistuselektrodien ~ vélilld.  Kalibrointiprosessi  perustui  siithen, ettd jokaiseen
ohjauselektrodiin ruiskutettiin tiedossa oleva signaali yksi kerrallaan. Jokaisen ohjaussignaalin
ruiskutuksen aikana mitattiin vastetta jokaisessa EEG-tunnistuselektrodissa. Mitattujen
vastausten perusteella luotiin siirtomatriisi ohjauselektrodien ja tunnistuselektrodien viélille.
Kéantamillda tima matriisi saatiin kalibrointimatriisi, joka mahdollistaa haluttuyjen EEG-
signaalien luomisen fantomin pinnalle laskemalla ohjaussignaalit fantomiin.[29]

Fantomia kiytettiin siten, ettd ensin koehenkildiltd tallennettiin EEG-signaaleja kdyttden
standardia tutkimustason EEG-jdrjestelmdi. Sen jdlkeen sama EEG-jérjestelmd asetettiin
padfantomiin ja fantomi kalibroitiin kyseiselle EEG-jdrjestelmille. Viimeisend vaiheena
padfantomia ohjattiin siten, ettd ihmisen EEG-signaalit toistuvat fantomin péddnahalla.[29]

Tyon tuloksena kehitettiin EEG-padfantomi, joka on suunniteltu arvioimaan EEG-laitteita
laboratorion ulkopuolella. Fantomin avulla voidaan toistaa synteettisid tai ihmisen EEG-
signaaleja EEG-jdrjestelmien arvioimiseksi.[29]

J. Lacik ym. tutkimuksessa tehtiin rotan paafantomi, jolla testattiin elektroenkefalogrammin
lahdepaikannustekniikoita. Realistisen muotoisen rotan pddfantomimallin valmistamiseksi on
ensin luotu kallo. Kallon rooli on toimia kuorena lopulliselle agar -seokselle. Liséksi kalloon
on sijoitettu viritysdipoleja ja elektrodeja, jotta voidaan approksimoida ja seurata aktiivisten
neuronien kéyttdytymistd. Realistisen kallomallin luomiseksi, hyodynnettiin rotan kallon
tietokonetomografia (CT) -skannausta, jota jouduttiin hieman muokkaamaan. Pienet reiét
kallossa poistettiin, ja malliin lisdttiin matalaprofiilinen tiili vakauden takaamiseksi
viritysdipoleille. Kallon malli jaettiin kahteen osaan, ja molemmat osat skaalattiin 1,8-
kertaisiksi. Tulostaminen toteutettiin 3D-tulostimella, joka kaytti
stereolitografiatekniikkaa.[30]

Fantomimallin valmistamiseksi aluksi asetettiin 14 elektrodia suurennetun kallon yldosaan.
Elektrodit asetettiin kalloon siten, ettd haluttuun paikkaan porattiin ensin pieni reikd, jonka
jalkeen elektrodi kiinnitettiin kuumaliimalla. Aivojen pinnalla mitattavan sdhkopotentiaalin
mittaamiseksi kaikkien elektrodien kirjet linjattiin kallon sisdpinnan kanssa. Sitten kuuteen eri
paikkaan kiinnitettiin kuumaliimalla kuusi viritysdiapolia aivojen pohjaan. Sen jélkeen
molemmat kallon osat kiinnitettiin yhteen kuumaliimalla ja lopuksi valmistettiin huolellisesti
harmaan aineen mallintava agar -seos ja kaadettiin se kalloon.[30]

Valmistettua fantomia kéytettiin testaamaan aivokuoren elektrodi-implanttia. Yksittdisten
diapoleiden paikannuksen tarkkuus oli verrattavissa keskimddrdiseen elektrodien viliseen
etdisyyteen. Erilaisilla sddnnéllistimisen parametreilla pohjautuvat kéddnteismallit tuottivat
virhe-eroja, jotka olivat millimetrien vélilld. Tutkimuksessa havaittiin, ettd paikannusvirheitd
voitiin merkittidvasti vihentdd kayttdmailla ristivalidoinnin avulla saatuja sddnndllistimisen
parametreja. Tutkimuksessa kédytetylld fantomilla on etuna realistinen geometria, joka
mahdollisti elektrodien realistisen jakautumisen ja syvyyteen liittyvén vinouman testaamisen
lahdepaikannuksessa.[30]

A.Y. Owda:n ja A.J. Casson:n tekemissd tutkimuksessa luotiin ja tutkittiin kymmenen
erilaista liivatefantomikonfiguraatiota, joissa oli eri madrét liivatetta ja natriumkloridia, ja
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verrattiin niitd sdhkoisiin ja ex vivo porsaan ihomalleihin EEG:ssd.. Ballistinen liivate on
halpaa, se johtaa hyvin, on helppokéyttdistd, muovattavaa, helposti kuljetettavaa seké sitd saa
rajoituksitta. Ndm& ominaisuudet tekevét liivatepohjaisesta EEG-fantomimallista oivan
testausmenetelmin EEG-jarjestelmille.[31]

Liivatepohjaisen fantomimallin valmistus aloitettiin sekoittamalla liivatejauhe deionisoituun
veteen eri massaprosenttien avulla ja kuumennettiin tavallisessa mikroaaltouunissa minuutin
ajan. Lammityksen jdlkeen sekoitettu liivate asetettiin eli suorakulmaisen sarmién muotoiseen
astiaan. Suorakulmaisen sarmidn muoto tarjoaa tasaisen testirakenteen, jossa on tasainen pinta
elektrodien kytkemistd varten. Suorakulmainen sdrmid on mitoitettu sopimaan testi-
infrastruktuuriin, joka mahdollistaa kiinteiden voimien kayton elektrodeihin paineen ja
vastaavien vaikutusten mittaamiseksi. Fantomin sisddn asetettiin hopea/ hopeakloridielektrodi.
Tamd elektrodi asetettiin liivateseoksen sisddn ennen sen jdhmettymistd ja toimi
vertailuelektrodina kosketusimpedanssin mittaamiseksi. Tutkimuksen tarkoituksena oli
karakterisoida fantomien séhkdéisid ominaisuuksia, erityisesti mittaamalla impedanssipolku
elektrodin sisélld olevan fantomin ja sen pinnalla olevan elektrodin vélilli. Tdmén takia
fantomiin asetettiin vain yksi elektrodi. Elektrodin asettamisen jdlkeen seos laitettiin tiiviiseen
muoviseen sdilytyspussiin ja sijoitettiin laboratorion jadkaappiin 24 tunniksi.[31]

Tutkimuksessa havaittiin, ettd seké liivate- ettd porsaanfantomeilla saatiin samankaltaisia
taajuusvasteominaisuuksia, mikd oli tirked vaihe tyon tarkkuuden varmistamisessa. Tdma
tarkoittaa periaatteessa sitd, ettd porsaanfantomeita voitaisiin kdyttdd mieluummin kuin
litvatetta tarvittaessa. A.Y. Owda:n ja A.J. Casson:n kokemuksien perusteella he valitsevat
litvatefantomit mieluummin, silld ne olivat helpommin hallittavissa, niitd voitiin luoda
laboratoriossa milloin tahansa ja niiden avulla oli parempi hallinta sdhkdisten ominaisuuksien
suhteen verrattuna biologiseen kudokseen. On huomioitava, ettd sekd liivate- ettd
porsaanfantomeissa ei ollut hiuksia, mikd on kdytdnnon elektrodisovelluksissa, erityisesti paén
alueella tehtdvissd EEG-mittauksissa, merkittdva haaste.[31]

Niiden fantomien todettiin olevan kéyttokelpoinen ja taloudellinen vaihtoehto sdhkdisten
signaalien mittaamiseen. Kontakti-impedanssi- ja ryhméviive-mittaukset osoittivat, ettd
fantomien sdhkoinen vaste sdilyl hyvind 7 pédivdn ajan. Kokeelliset tulokset osoittivat, ettd
natriumkloridin lisddminen vaikutti kontakti-impedanssin magnitudi- ja vaihevasteisiin sekd
antoi mahdollisuuden sdétdd fantomien sdhkdisid ominaisuuksia halutun impedanssiprofiilin
mukaisiksi, joka vastaisi realistisen kudoksen ominaisuuksia. Liivatefantomien ja porsaan
thofantomien kontakti-impedanssiprofiilit vastasivat hyvin toisiaan ja olivat yhteneviisid
markien hopea/hopeakloridielektrodien sédhkodisen mallin tulosten kanssa taajuusalueella 20—
1000 Hz. Néiden tulosten perusteella ndilli fantomeilla on potentiaalia toimia vankkana
testialustana ja tarjota kontrolloitu ympéristo laitteiden varmentamiseen.[31]

U. Jindal ym. tekeméssd tutkimuksessa késitellddn vieritestauslaitetta neurovaskulaarisen
kytkenndn (NVC) tutkimiseen. Vieritesti tarkoittaa testausta, joka suoritetaan ldhelld potilasta,
kuten perusterveydenhuollon toimipisteesséd tai sairaalan osastolla, ja yksittdinen testitulos
saadaan nopeasti [32]. Laitteessa samanaikaisesti mitataan EEG:td ja NIRS:id anodalisen
transkraniaalisen tasavirran stimulaation (tDCS) aikana. Anodalisen tDCS:n aiheuttamia
hermo- ja hemodynaamisia vasteita tutkittiin samanaikaisesti EEG:n ja NIRS:n avulla. NIRS-
mittaus tarjosi optisen mittauksen kudoksen hapettuneen ja deoksygonoituneen hemoglobiinin
pitoisuuden muutoksista, kun taas EEG-mittaus tallensi muutokset taustalla olevien
hermosolujen sdhkdvirtojen generoinnissa.[33]

NIRS-laitteiston kalibrointi vaati fantomien kédytt6d. Yleensd fantomit ovat staattisia, eli
niiden siséltimi arvo pysyy samana, jotta NIRS-laitteiston toimivuus voidaan varmistaa.
Valitettavasti staattiset fantomit eivét kuitenkaan tdysin jdljittele ihmiskehoa, silld esimerkiksi
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kehon, aivojen tai lihasten happitasot vaihtelevat jatkuvasti tehtiavésti riippuen. Taméan vuoksi
on hyddyllistd kayttdd dynaamisia fantomeja, jotka kykenevdt muuttamaan mitattavia
ominaisuuksia. Tallaiset dynaamiset fantomit antavat tutkijoille paremman késityksen siita,
millaisia NIRS-tietojen tulisi olla reaaliaikaisessa mittaustilanteessa. Tutkimuksessa kehitettiin
oma dynaaminen fantomi NIRS-jédrjestelmaa varten.[33]

Tutkimuksessa NIRS-laitteelle tehtivin dynaamisen fantomin suunnittelun ensimmaéinen
vaihe oli laskea oikea mddrd hajontaan ja absorptioon vaikuttavia aineita, jotta voitaisiin
saavuttaa ihmisen aivoja muistuttavat optiset absorptiokertoimet ja hajontakertoimet.
Tutkimuksessa kéytettiin titaanidioksidia hajontaan vaikuttavana aineena. Fantomin tarvittavat
oikeat mitat varmennettiin fotonien migraatiokuvantamis (PMI) -tyokalun avulla. Dynaamisten
ominaisuuksien lisddmiseksi fantomin pinnalle liséttiin nestekide (LC) -maalia. LC-maali
pystyy muuttamaan véridén lampdtilan mukaan. Huoneenldmpdtilassa maali on ldpindkyvaa,
mutta sen ldmpotila-alueen ulkopuolella se tummuu. Maalin ldmmittdmiseksi sen péélle
asetettiin resistiivinen langanverkko, ja langan ldpi kulki séhkovirta, joka tuotti Joule-
lammityksen ja siten muutti fantomin optisia ominaisuuksia.[33]

Tutkimuksessa kehitettiin tallennusasetelma, jossa kaytettiin sekd kaksipuolista tDCS:44,
ettd samanaikaista EEG-NIRS:i4. Tutkimuksessa kaytettiin 0,526A/m2 virtatiheyttd 16 cm*n
kokoisella nelionmuotoisella sienelld (johtavaa kumiydinelektrodia), joka oli kastettu
normaaliin (0,9 %) suolaliuokseen. Anodi ja katodi tDCS:lle vaihtelivat kahden eri pidssa
olevan mittauspisteen vilill4, ja ne toimittivat 30 sekunnin tasaisen stimulaation, jossa oli 10
sekunnin asteittainen alku- ja lopetusaika. Tété toistettiin 15 kertaa, miké yhteensd tuotti 1500
sekuntia kestévin testausajan.[33]

Tutkimuksessa havaittiin, ettd terveilld henkil6illd ja aivohalvauksen sairastaneilla tapahtui
havaittavia muutoksia hermostollisessa ja verenkiertojarjestelméin toiminnassa 0,526A/m2:n
anodalisen tDCS:n aikana. Tdma osoitti, ettd tillainen tekniikka on mahdollinen. Liséksi
havaittiin, ettd aivohalvauksen sairastaneilla vaurioituneella verenkierrolla oleva aivopuolisko
reagoi merkittdvisti vihemmén muutoksiin aivoveren happipitoisuudessa anodalisen tDCS:n
aikana verrattuna terveeseen puoleen. Yhdistetty analyysi NIRS-vasteista yhdessé EEG:n
kanssa oli herkkd valkean aineen hyperintensiteeteille aivohalvauksen sairastaneilla. Ndin ollen
voidaan paitelld, ettd anodalinen tDCS voi vaikuttaa paikalliseen hermostolliseen ja
verisuonitoimintaan (NVC:n kautta), ja titd tekniikkaa voidaan kéyttdd alueellisen aivojen
mikroverenkierron toiminnan arvioimiseen erityisesti pienten verisuonitautien yhteydessa.[33]
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4 POHDINTA

Ladketieteellisten laitteiden testaaminen on erittdin tarkedd, jotta voidaan varmistaa luotettava
mittaus potilaiden hoidossa. Testauksen tarkoituksena on varmistaa myds laitteen turvallisuus
ja toimivuus ennen sen kayttdonottoa kliinisessd ymparistossé. Siksi lddketieteellisille laitteille
on laadittu testiprotokollia sekd sdinnoksid, joita laitteiden valmistajat tdytyvit noudattaa.
Ladketieteellisten laitteiden testaaminen on monivaiheinen prosessi, joka sisdltdd useita testejd
ja varmistusmenetelmid. Minun kandidaatintyoni keskittyy ensimmaéiseen vaiheeseen, jossa
testataan laitteen suorituskykyéd ja turvallisuutta. Tdmid vaihe siséltdd laboratoriotestejd ja
simulointeja, joissa laitteen toimintaa tarkkaillaan erilaisissa olosuhteissa. Toisessa vaiheessa
tehddin kliinisid testejd, joissa laitetta kéytetdén potilaiden hoidossa. Tdmai on erittdin tarked
vaihe, silld se antaa kdytdnnon kokemuksen laitteen toiminnasta ja mahdollisista ongelmista,
jotka voivat syntya sen kadytosséd. Kliiniset testit voivat olla hyvin laaja-alaisia ja kestda useita
vuosia, ja niiden tarkoituksena on varmistaa laitteen toimivuus ja turvallisuus eri
potilasryhmissd. Lopuksi ennen laitteen hyviksymistd markkinoille, sen on ldpéistdva
viranomaisten tarkastus ja hyvéksyntdprosessi. Tdméd sisdltdd arvioinnin laitteen
turvallisuudesta, tehosta ja laadusta. Vaikka nima testit ovat tiukkoja, ne eivit kuitenkaan voi
taata tdydellistd turvallisuutta ja virheettomyyttid. Kun laite on hyvéksytty markkinoille, ei sen
testaaminen silti lopu siithen. Lédketieteellisten laitteiden testaaminen on jatkuva prosessi,
nimittdin laitteen kdyton aikana voidaan havaita uusia ongelmia ja riskejé, joita ei ole havaittu
aikaisemmin. Siksi laitetta on jatkuvasti seurattava ja testattava sen kiyton aikana.

Euroopan ladkevirasto (EMA) médrittelee lddkinnéllisen laitteen sen kdyton perusteella
ihmiskehossa yhteen tai useampaan lddketieteelliseen tarkoitukseen. Terveydenhuollon
laitteistot ja ohjelmistot voivat my0s olla lddkinnillisid laitteita. Ladkinnalliset laitteet on
suunniteltava siten, ettd niiden kayttd ei aiheuta vaaraa potilaiden terveydelle tai
turvallisuudelle. Euroopan Unioni pyrkii takaamaan lddkinnéllisten laitteiden laadun ja
turvallisuuden asettamalla niitd koskevat sddnnokset ja maidrdykset. Laitteiden tekniset
yksityiskohdat esitellddn usein standardeissa, jotta lddkinnalliset laitteet ovat turvallisia ja
tehokkaita kiyttdjilleen ja tayttavit terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

Standardointi on yhteisten toimintatapojen laatimista, jonka tuloksena syntyy standardeja,
joissa mdidritetddn esimerkiksi tuotteiden ja palveluiden ominaisuuksia ja vaatimuksia tai
jarjestelmien toimintaa. Testaamista kédytetddn laajasti eri toimintojen arvioimiseen ja
varmistamiseen. Elektronisia ja mekaanisia laitteita testataan erilaisilla tyokaluilla, joita
valmistetaan yleiskdyttoisid seki erikoistuneita teollisuus-, auto-, viestinté- ja lddketieteellisille
elektroniikka-aloille. Kéytettdvyystestauksella voidaan maiirittdd l4dketieteellisen laitteen
kayttdjien tarpeet ja mieltymykset. Kéytettdvyystestauksen tarkoituksena on testata
ladketieteellistd laitetta koehenkil6illd, jotka tekevit laitteen kanssa erilaisia tehtdvid, jotta
saadaan selville, onko laite altis vaarallisille kdyttovirheille, jotka voisivat johtaa kayttdjan tai
potilaan vahingoittamiseen tai jopa kuolemaan.

MDD ja sen seuraaja MDR ovat Euroopan Unionin sdéintelymekanismeja, jotka varmistavat
ladketieteellisten laitteiden turvallisuuden ja laillisuuden Euroopassa. MDD maéérittelee
laitteiden luokittelun ja vaatimukset markkinoinnille, kun taas MDR siséltdé yksityiskohtaiset
vaatimukset valmistajille. Molemmat mekanismit edellyttavit CE-merkintdd ja noudattavat
tarkkoja sdéntgjd ladketieteellisten laitteiden markkinoinnille ja myynnille Euroopassa.

Ladketieteellisiin laitteisiin  kéytettdvdt testiprotokollat ovat tdrked osa laitteiden
turvallisuuden ja toimivuuden varmistamista. Ndméa protokollat ovat ohjeita ja menetelmii,
joita seurataan laitteen testaamisessa, ja niiden tarkoituksena on varmistaa, ettd laite on
turvallinen ja toimii odotetulla tavalla. Testiprotokollien avulla voidaan varmistaa, ettd laite
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tiyttdd tietyt standardit ja vaatimukset. Protokollat siséltdvét yksityiskohtaiset ohjeet laitteen
testaamiselle ja dokumentaation kerdémiselle. Naitd dokumentteja kdytetddn myohemmin
laitteen arvioinnissa ja hyvidksynndssd. Kaiken kaikkiaan testiprotokollat ovat tirked osa
ladketieteellisten laitteiden kehittimistd ja varmistavat laitteen turvallisuuden ja toimivuuden.
On kuitenkin tarkedd ottaa huomioon, etté testiprotokollat voivat olla rajoittavia ja etteivit ne
voi taata tdydellistd turvallisuutta. Siksi on tdrkedd jatkaa laitteen seurantaa ja testausta sen
kdyton aikana.

Ladketieteellisten laitteiden antureiden testaaminen on tdrked osa laitteen toiminnan
varmistamista. Anturit ovat tarkeitd osia monissa lddketieteellisissé laitteissa, ja niiden tarkoitus
on kerédté tietoa potilaan tilasta tai laitteen toiminnasta. Anturien testaamisessa on tarpeellista
varmistaa, ettd ne toimivat oikein ja antavat tarkkoja mittauksia. Anturit voivat olla herkkia
ympdériston tekijoille, kuten 1ampdotilan muutoksille tai kosteudelle, ja siksi on tidrked testata,
ettd ne toimivat oikein erilaisissa olosuhteissa. Antureiden testaamisessa voidaan kayttda
erilaisia menetelmid, kuten vertailumittauksia, simulointia ja laboratoriotestejd. Ndiden testien
avulla voidaan varmistaa, ettd anturi toimii tarkasti erilaisissa olosuhteissa ja ettd se tdyttda
laitteen vaatimukset.
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S YHTEENVETO

Tamé kandidaatinty0 kéisittelee ldédketieteellisten laitteiden testaamista ja sen tirkeyttd
varmistaa laitteiden toiminta ja turvallisuus potilaille. Lééketieteellisten laitteiden protokollat
perustuvat ISO- ja IEC-standardeihin, ja ne sisdltdvét erilaisia testejd, joiden avulla
varmistetaan laitteen turvallisuus, tehokkuus ja luotettavuus. Testiprotokollat dokumentoivat
tiedot projektin suunnittelua varten ja auttavat pitdiméén tiimin samalla sivulla versiokontrollin
kanssa. Ladketieteellisten laitteiden kehittdminen alkaa prototyyppivaiheesta, jossa laitteen
suunnittelu ja toiminta testataan, ja sen jélkeen laitteen pitéd ldpdisté kliiniset testit ennen kuin
se siirtyy tarkastus- ja hyviksyntéprosessiin.

ISO 13485 on kansainvidlinen standardi, joka maéirittelee vaatimukset lddkinnillisten
laitteiden ja niihin liittyvien palveluiden laadunhallintajérjestelmille. Standardi kattaa kaikki
ladkinnéllisten laitteiden elinkaaren vaiheet, ja sen tarkoituksena on varmistaa, ettd tuotteet ja
palvelut tayttavit asiakkaiden seki sovellettavien sddnndsten ja vaatimusten vaatimukset. ISO
13485 standardi auttaa organisaatioita parantamaan ladkinnillisten laitteiden laadunhallintaa ja
riskienhallintaa sekd varmistamaan tuotteiden ja palveluiden johdonmukaisen laadun.

ISO 14971 on tdrked kansainvélinen standardi, joka méérittelee riskienhallintaprosessin
ladkinnallisille laitteille. Standardi siséltdd koko lddkinnéllisen laitteen elinkaaren
suunnittelusta kayttdonottoon, kdyttoon ja hdvittdmiseen asti. Riskienhallintaprosessi sisaltdd
riskien tunnistamisen, arvioinnin ja ohjauksen, seurannan ja tarkistuksen varmistaen, etti
laitteet ovat turvallisia ja tehokkaita kéyttdjien ja potilaiden kannalta. Noudattamalla ISO
14971-standardia, organisaatiot voivat identifioida ja hallita riskejd, jotka voivat aiheuttaa
vammoja, vahinkoja tai jopa hengenvaarallisia tilanteita. [SO 14971-standardi on valttiméaton
CE-merkinnin ja muiden sertifiointien saamiseksi, mikd korostaa sen tirkeyttd lddkinnéllisten
laitteiden sddntelyssd monissa maissa. ISO 14971-standardi toimii yhdessd ISO 13485-
standardin kanssa, joka on tidrked laadunhallintajdrjestelmi, auttaen organisaatioita
varmistamaan lddkinnéllisten laitteiden laadun ja riskienhallinnan. Yhdessd ndméa standardit
luovat tehokkaan kehyksen ladkinnéllisten laitteiden turvallisuuden ja laadun varmistamiseksi.

IEC 62304 on kansainvélinen standardi, joka médrittelee ladketieteellisten laitteiden
ohjelmistojen suunnittelulle, kehittdmiselle, testaukselle, ylldpidolle ja kayttoonotolle
vaadittavat vaatimukset. Tdmén standardin tavoitteena on varmistaa, cttd lddketieteellisten
laitteiden ohjelmistot ovat turvallisia, luotettavia ja noudattavat sovellettavia sddnnoksid ja
vaatimuksia kaikissa elinkaaren vaiheissa. Standardi on tarkoitettu kaikenlaisille
ladketieteellisille laitteille, joissa on sisdinen tai ulkoinen ohjelmisto, kuten sairaalan laitteille,
diagnostiikkalaitteille, terveydenhuollon jarjestelmille ja potilaiden monitorointilaitteille. IEC
62304 sisiltyy ISO 13485 -standardiin, mutta ei sisdlld ohjelmistojen validointitoimenpiteita,
joten tdmin standardin liséksi tarvitaan IEC 82304 -standardia ja IEC 81001-5-1 -standardia.

IEC 62366-1 on kansainvdlinen standardi, joka késittelee ldédketieteellisten laitteiden
kiytettdvyyttd ja ihmisten vuorovaikutusta niiden kanssa. Standardi tarjoaa prosessin ja
menetelmat lddketieteellisten laitteiden suunnittelulle ja arvioinnille kdytettdvyyden kannalta,
jotta voidaan varmistaa, ettd ne ovat turvallisia ja helppokayttoisid kaikille kayttdjille. IEC
62366-1 standardi sisdltdd myos ohjeet riskienhallintaprosessille kdytettivyyden kannalta ja
suunnittelun vaiheet l4édketieteellisten laitteiden kehittdmisessa.

IEC 60601 on kansainvélinen standardisarja, joka mairittdd vaatimukset lddketieteellisten
sdhkolaitteiden turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle. Standardisarja siséltdd yhden
padstandardin ja useita tdydentdvid standardeja, jotka kattavat kaikenlaiset lddketieteelliset
sdahkolaitteet. IEC 60601-1 on yksi IEC 60601 -standardisarjan pédédstandardeista, joka sisaltaa
yleiset vaatimukset ladkinnéllisten sdhkolaitteiden turvallisuudelle ja olennaiselle
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suorituskyvylle. Standardi sisdltdd vaatimukset laitteiden suunnittelulle, valmistukselle,
testaukselle ja merkinndille, ja se kattaa kaikenlaiset lddkinnalliset sdhkolaitteet, mukaan lukien
aktiiviset laitteet, passiiviset laitteet ja ohjelmistot. Standardisarjan tavoitteena on varmistaa,
ettd lddketieteelliset sdhkolaitteet ovat turvallisia kdyttdd potilaiden ja hoitohenkilokunnan
kannalta ja ettd niiden suorituskyky vastaa tarkoitettuja kayttotarkoituksia.

Ladketieteellisten laitteiden turvallisuus ja soveltuvuus ovat keskeisid asioita
terveydenhuollon alalla. Euroopassa ladketieteellisilld laitteilla on oltava CE-merkintd ennen
kuin niitd voidaan markkinoida. CE-merkintd on valmistajan ilmoitus siitd, ettd laite tayttaa
kaikki direktiivin méardykset, ja se sisdltdd turvallisuuteen liittyvdt méadrdykset ja varmistaa,
ettd tarvittaessa laite on arvioitu asianmukaisilla menetelmilla. Ilmoituslaitos arvioi valmistajan
noudattamia perustoimitusten edellyttimid vaatimuksia ja myOntdd uuden laitteen CE-
merkinndn. CE-merkintd takaa, ettd tuote voidaan markkinoida vapaasti EU:ssa ilman
lisdvalvontaa. Korkean riskiluokan laitteet tarvitsevat suunnittelutarkastuksen tai
tyyppitarkastuksen ja tidytyy esittdd ilmoituslaitoksen myoOntdmit CE-sertifikaatit
viranomaisille. Muut laitteet eivit tarvitse esittimistd ennen markkinointia, mutta niiden on
noudatettava tarvittavia turvallisuus- ja tehokkuusvaatimuksia. CE-merkinté on siis tirkeéd osa
ladketieteellisten laitteiden turvallisuutta ja markkinointia Euroopassa.

NIRS mittaa hapen miirad kudoksissa kdyttden valon aallonpituuksia ja mittaa eroa
hapettuneen ja hapettumattoman hemoglobiinin vélilld. Tdmé ilmoitetaan alueellisena
hapetuksen saturaationa (rSO2). Kudoksen hapenottokyky eroaa eri kehon alueilla, ja NIRS
mittaa alueellista kudoksen happisaturaatiota eri kehon osissa asetettavien antureiden avulla.
Anturi koostuu valonldhteestd ja kahdesta valodetektorista, jotka mittaavat kudoksen
happitasoja eri syvyyksiltdi. rSO2 arvo esittdd “painotettua keskiarvoa” kudoksen
happisaturaatiosta, josta noin 75-80 % signaalista on perdisin laskimomittauksesta. Anturin
toimivuus voidaan testata helposti peittdimélld valodetektori ja paljastamalla se taas valolle ja
katsomalla nidkyyko signaalissa muutoksia.

EEG on menetelmi aivotoiminnan sihkoisen aktiivisuuden mittaamiseen. EEG-testid
kiytetddn yleisesti aivosairauksien diagnosointiin ja hoitoon. Aivojen sdhkdinen toiminta
tallentuu elektrodien kautta EEG-taajuuksina, joita voidaan analysoida FFT:n avulla.
Aivoaallot luokitellaan neljdén padtyyppiin: beetataajuus, alfataajuus, thetataajuus ja
deltataajuus. Néiden aaltojen erilaisilla taajuuksilla on yhteys erilaisiin mielentiloihin ja
toimintoihin, kuten aktiiviseen keskittymiseen, rentoutumiseen ja unen eri vaiheisiin. EEG-
testissd voidaan testihenkilon silmien sulkemisen ja avaamisen vélilld havaita eroja aivojen
sahkoisessd aktiivisuudessa.
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