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Hemmiljo staller
harda krav
pa medicinteknik

Patienter i icke-klinisk miljo skyddas enligt IEC 60601-1-11

Bild 1.BPBIO 750
ar en kioskmonterad
blodtrycksmaétare.

Av Ron Stull, CUI
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Medicinska enheter for hemmabruk

Det finns ett 6kat behov av system for medi-
cinskt bruk i hemmet, da patienter som be-
hover fortsatt sjukhusvard eller vard av and-
ra vardgivare, skickas hem.

Medicinteknik som anvands i icke-kliniska
sammanhang har olika komplexitetsgrad,
allt fran enkel forsta-hjalpen-utrustning, till
komplexa enheter for avancerade behand-
lingar. Komplex utrustning for hemmabruk
maste uppfylla strikta sakerhetskrav i IEC
60601-1 avseende patientskydd. De maste
dessutom klara ytterligare krav som har sam-
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Patientens systoliska och diastoliska tryck
mats med en trycksensor, medan blod-
trycksmanschetten téms pa luft.

En véxelspanningsdriven  blodtrycks-
matare for rollstolsbundna har en inbyggd
manschett och armbagssensor som justeras
automatiskt for att sakerstdlla att patienten
befinner sig i ratt position, sa att matresulta-
ten ska bli korrekta varje gang (bild 1).

Detta system for blodtrycksméatning drivs
med ett kraftaggregat som levererar likspan-
ning och uppfyller elsékerhetsnormerna i IEC
60601-1 och de krav fér hemanvandning som

”,
band med de risker som kan finnas i hem-  anges i tillaggstandarden IEC 60601-1-11. En . I.’ortabla
met, sasom outbildade anvandare och en serie interna kraftaggregat, eller en serie ex- medlcmska enheter
hemmiljé som inte kan kontrolleras. terna aggregat som pluggas i ett vdgguttag ° °
L. uppfyller alla dessa krav och sakerhetsbestam- maste k(.ara hardare
Blodtrycksmatningar melser fér medicinsk hemutrustning (bild 2). stot-och
Blodtrycket ar ett kritiskt livstecken som an- Overensstimmelse med IEC 60601-1-11 vibrationsprover”

vands for bade akuta och langtida kliniska
beslut. | normalfallet tar en blodtrycksmat-
ning det systoliska och diastoliska trycket.
Det systoliska trycket ar toppvardet pa artar-
trycket vid systole, alltsd nar hjartmuskeln
pumpar blod fran kamrarna till artarerna.
Det ldgsta artdrtrycket intraffar vid diastole,
nar hjartmuskeln slappnar av och kamrarna
fylls med blod. Da méts det diastoliska tryck-
et. Artartryckets medelvdrde berdknas efter
de systoliska och diastoliska trycken, enligt
ekvation 1.

MAP =DP + (SP-DP) /3, eller MAP=DP + PP /3
(ekvation 1)

Dar MAP = artartryckets medelvarde

DP =diastoliskt tryck

SP = systoliskt tryck

PP = pulstryck

26

krdver att kraftaggregaten har skydd en-
ligt IEC Klass Il eftersom man antar att den
elektriska miljon saknar, eller har dalig jord-

Bild 2. Bade interna kraftaggregat for medicinskt bruk (A) och externa kraftaggregat
for medicinskt bruk uppfyller kraven i standarden 60601-1 for 2xMOPP (patientskydd).
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Bild 3. Om medicinsk behandling misslyckas,
kan CPAP-utrustningen 6ka patientens
syreupptagning under somn.
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Bild 4. Blockschema for en CPAP-enhet, med kraftaggregat, sensorer,

flaktmotor och haptiskt granssnitt mot patienten.
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forbindelse. Kraftaggregat som uppfyller
Klass Il ska ge lamplig skyddsniva utan krav
pa jordférbindelse, genom dubbel eller for-
starkt isolation.

CPAP-system

Den gyllene regeln for utrustning for be-
handling av obstruktiv sémnapné (OSA) ar
att uppratthalla ett hogre atmosfariskt tryck
i lungorna (CPAP). Denna vaxelspannings-
drivna CPAP-utrustning ger ett standigt
andningsstdd till anvdndaren under nattliga
andningssvarigheter, som apné, hypoapné
och snarkning (bild 3).

CPAP-utrustningen i bild 3 ansluts direkt
till patienten, i medicinsk, klinisk, sjukhus-
eller hemmiljo.

Eftersom CPAP-utrustningen ska handhas
av outbildade anvandare ar dess automa-
tiska egenskaper viktiga. Enheten reagerar
pa patientens andning vid varje andetag.
Eftersom hemanvéandare kan sakna utbild-

ning, ar det utrustningens reaktion pa dessa
matningar som anvands for att eliminera be-
hovet av att andra installningar. Dessutom
erbjuder CPAP-utrustningen klimatstyrning
som justerar tilluftens fuktighet och tempe-
ratur, vilket skyddar patienten fran konden-
sation i andningsmask och slangar och ger
basta mojliga komfort under behandlingen.

I hemmiljon kan finnas ett antal olika
enheter som avger elektromagnetisk stral-
ning, som skulle kunna stéra den medicin-
ska utrustningen och dess sensorers funk-
tion. Medicinsk utrustning for hemmabruk
maste uppfylla sndvare krav an traditionell
medicinsk utrustning nar det galler begrans-
ning av stralning och potentiella stdrningar.
Sa maste till exempel traditionell medicinsk
utrustning uppfylla CISPR 11 klass A for
storningar, medan medicinsk utrustning for
hemmabruk maste uppfylla de stréngare
gransvardenaiklass B.

Nér det géller telemedicin kan tradlosa
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CPAP-enheter anvandas for att eliminera
de vanliga prestandaproblemen med CPAP,
sasom komfortproblem och andra anvand-
ningssvarigheter.  CPAP-utrustning som
direktansluts till patienten maste ha kraft-
matning som uppfyller den medicinska sa-
kerhetsstandarden IEC 60601-1-11. CPAP-ut-
rustning som ansluts till ett vdgguttag maste
ha ett isolerat kraftaggregat som uppfyller
standarden IEC 60601-1-11 (se bild 2). Vissa
portabla CPAP-enheter kan drivas med bat-
teri under resor. Sddana CPAP-system, saval
som andra portabla medicinska enheter
maste klara hardare stét- och vibrations-
prover, samt ytterligare mekaniska belast-
ningsprover. Under batteridrift maste bat-
teriladdaren anda uppfylla den medicinska
sakerhetsstandarden IEC 60601-1-11 (bild 4).

Bild 4 visar det isolerade kraftaggregatet
som uppfyller IEC 60601-1 ldngst uppe till
vanster. Kraftaggregatet maste klara en va-
riation mellan +10/-15% pa natspanningen
for att kunna klara den oférutsagbara el-
kraften i hemmet. Det betyder att det maste
klara inspanningar mellan 85 och 264 volt
vaxelspanning for att vara helt universellt.

Motorn och sensorsystemen visas under
batteriladdaren och den icke-isolerade lik-
spanningsomvandlaren. Fldkten som sitter
pa motorn, trycker in luft i slangen till an-
siktsmasken. Sensorsystemet har flera sen-
sorer, som kdnner fuktighet, temperatur och
luftfléde i ansiktsmasken.

Slutsats

Med hjélp av elektronisk medicinsk utrust-
ning for hemmabruk kan man utvérdera
en persons hdlsolage pa ett effektivt satt.
Dessutom kan sadana egenvardsenheter
ldmna medicinskt data till bade hemanvan-
dare och ldkare, for anvdandning i tidig, saval
som framtida behandling. | denna artikel
har eldrivna blodtrycksmatare och CPAP-
utrustning med kraftaggregat som uppfyl-
ler IEC 60601-1-normen, samt olika sensorer,
anvants som exempel pa eldriven utrustning
for hemmadiagnostik. Pa grund av skillnader
mellan hem och sjukhus, maste medicinsk
utrustning avsedd for hemmabruk uppfylla
sdkerhetskraven i [EC 60601-1-11. Vi sag hur
systemen kunde Overvaka ett antal viktiga
hélsotecken och lyfta fram insamlad vérde-
full medicinsk information. |
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