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1.1. SAMMANFATTNING

Denna rapport beskriver utvarderingen av ny typ av andningsmask for
oxygenbehandling av patienter, MB-masken.

Utvarderingen &r gjord i samarbete mellan MB filter products AB och Danderyds
sjukhus AB.

Danderyds sjukhus uppgift har varit att bistd MB filter products AB med féljande:

Riskanalys
- Kompetens och radgivning a n g CE-markning.

- En utvardering av masken inom den pre-hospitala sjukvarden i
Stockholm.

- Ett jamforande test mellan MB-masken och tva andra pa marknaden

forekommande andningsmasker.
Riskanalysen &r utford enligt SS-EN ISO 14971.

Resultatet av riskanalysen visar att andningsmasken uppfyller tillampliga krav i lagen
1993:584 om medicintekniska produkter samt i foreskrifterna LVFS 2003:11 om
medicintekniska produkter och kan darfér CE-markas. MB-masken har utvarderats av
ambulanspersonal inom pre-hospitala sjukvarden i Stockholm. Resultatet av

utvarderingen ar sammanstallt och beskrivet i rapporten.
En enkel bruksanvisning som ar kopplad till riskanalysen har tagits fram.

Sammanfattningsvis ar de sjukvardare som anvant masken mycket néjda med dess

funktion och design.

Ett jamfoérande test med tva andra pa marknaden forekommande andningsmasker

visar MB-maskens fordelar.

Samarbetet mellan Danderyds sjukhus och MB filter products AB har varit mycket

gott och projektet har avslutats inom planerad projekttid.
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2. SYFTE

Att genom ett samarbete mellan MB filter products AB och Danderyds sjukhus AB
utvardera séakerheten och anvandarvanligheten kring en ny typ av andningsmask for
oxygenbehandling av patienter som ar tankt att anvandas inom sjukvarden.

3. OMFATTNING

Maskens anvandarvanlighet, tekniska prestanda och sakerhet har testats och
utvarderas av personal pa Danderyds sjukhus. En riskanalys enligt ISO
14971 (Bilaga 2) med hanvisning till LVFS 2003:11 har utforts och en enkel
bruksanvisning (Bilaga 3) som &r kopplad till riskanalysen har tagits fram.
Detta ligger till grund for CE-méarkning av produkten. MB-masken har
utvarderats av ambulanspersonal inom den pre-hospitala sjukvarden i
Stockholm. Utvarderingen ar sammanstalld i rapporten. Ett jamférande test
mellan MB-masken och tva pa marknaden befintliga masker med avseende
pa effektivitet i syrgastillférsel och befuktning av slemhinnor, har utforts pa
sjukhusets medicintekniska avdelning MTA i samarbete med den kliniskt
fysiologiska avdelningen. Danderyds sjukhus tar dock ej ansvar for
andningsmaskens funktion, prestanda och eventuella reklamationer mot 3:e

part. Utvarderingen har tagit ca 10 veckor.

4. BAKGRUND

En ny typ av andningsmask ar framtagen av Paul Eksell i samarbete med MB filter
products AB fOr att battre tillgodose de behov en patient har vid oxygenbehandling
vid ambulansuppdrag. Paul Eksell tog kontakt med DS- Innovation for att fa hjalp
med en utvardering av masken. Den kliniskt fysiologiska avdelningen pa Danderyds
sjukhus kontaktades och ett samarbete for att testa masken inleddes. MB filter
products AB har valt att géra denna utvardering av sin produkt i samarbete med
Danderyds sjukhus AB for att verifiera produktens sékerhet och anvandarvénlighet

infor CE-markningen samt att anvanda sig av sjukhusets goda renommeé.

5. REFERENSER

1. Regelverket for medicintekniska produkter LVFS 2003:11
2. Lagen om medicintekniska produkter SFS 1993:584
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6. ANSVAR

Verksamhetsansvarig: Lars Carlsson MTA Danderyds sjukhus AB.
Projektbestéllare: Stefan Persson MTA

Projektledare: Olle Hillborg MTA

Projektagare: MB filter products AB

7. UTFORANDE

7.1 Utvardering
En utvardering av MB-masken ar utford av Danderyds sjukhus AB.

Utvarderingen bestar av fyra delmoment:
- Riskanalys
- Uppfyllande av vasentliga krav i foreskrifterna LVFS 2003:11

- En utvardering av masken inom den pre-hospitala sjukvarden i
Stockholm.

- Ett jamforande test mellan MB-masken och tva andra pa marknaden

forekommande andningsmasker.

7.1.1 Riskanalys
En riskanalys enligt ISO 14971 ar utférd (bilaga 2) och ligger till grund fér produktens

CE-markning. Detta ar en forutsattning for att masken skall kunna testas inom
sjukvarden av patienter. Syftet ar att verifiera andningsmaskens sékerhet.

De omraden som beaktats i riskanalysen ar:
- Energi (mekanisk kraft, rorliga delar e t c).
- Biologisk faktor (materialval, infektion, gastillforsel e t c).
- Miljo (kontaminering, avfallsprodukter e t c).

- Felaktig anvandning (okvalificerad personal, komplicerade

handhavandeinstruktioner e t c).
- Funktion, underhall och aldring ( hallbarhet).

- Mansklig faktor (fel anslutningar, fel appliceringe tc
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7.1.2 Uppfyllande av vasentliga krav i foreskrifterna LVFS 2003:11
En ytterligare forutsattning for att produkten skall kunna CE-markas ar att den

uppfyller lakemedelverkets krav i foreskrifterna LVFS 2003:11 (bilaga 1), vad
géller allmanna krav och krav pa konstruktion och tillverkning. MB-masken

bedoms uppfylla stallda krav.

7.1.3 Masken utvéarderad av ambulanspersonal
En utvardering av MB-masken har utférts av ambulanspersonal inom den pre-

hospitala sjukvarden i Stockholm. En enkat (bilaga 5) har ifyllts av
ambulanspersonalen vid ambulansuppdrag. Resultatet av utvarderingen ar

sammanstallt och beskrivet nedan:
Utvardering av MB-masken

Underlag, 23 enkater

1 enkat/patient, 15 ambulanssjukvardare.

Svarsalternativen var enligt en 5-gradig skala, instammer inte — instammer helt
Betyg: 1,0 -5,0

1. Produkten ar latt att applicera pa patient?
Sammantaget — instammer helt!
Betyg: 4,9
Kommentarer:
- Jatte enkel, bra passform direkt!
- Bra passform trots varierande ansiktsformer
- Patienten foredrog grimma, men det hade férmodligen varit detsamma om vi
anvant Hudsonmask!
- Snodden bor vara justerbar.

- Patienten upplevde den som stor.

2. Patienten kan kommunicera bra genom masken?
Sammantaget — instammer helt!
Betyg: 4.8

Kommentarer:
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- Forutom att man ej kan se lapprorelserna hors talet forvanansvart bra!
- Mycket latt att hdra vad patienten sager.

- Det ar bland annat det som ar sa bra!

3. Maskens anslutning till syrgas fungerar bra?
Sammantaget —instammer helt/delvis!
Betyg: 4,6

Inga kommentarer.

4. Produkten upplevs positivt av patient?
Sammantaget — instammer helt!

Betyg: 4,7

Kommentarer:

- Nar vi kom forsokte patienten ta av sig sin grimma hela tiden, masken rérde
han ej nar vi bytte till denna. P& DS tog man av masken och satte grimma, den
plockade han bort hela tiden.

- Patienten syresatts snabbt, trots enbart 4-51/min O..

- Patienten tycker att det blir lite varmt.

5. Produkten ar tillforlitlig den fungerar?
Sammantaget — instammer helt!
Betyg: 5,0

Inga kommentarer

6. Du upplever att det ar tryggt/riskfritt for patienten nar produkten anvands?
Sammantaget — instammer helt!

Betyg: 4,9

Kommentarer:

- Bra saturation pa lagt flode

7. Det kanns tryggt/riskfritt fér dig som anvandare att anvanda produkten?
sammantaget — Instammer helt!
Betyg: 4,8

Kommentarer:
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- Extra slang kravs

8. Anvandandet av produkten underlattar din arbetssituation?
Sammantaget —instammer helt/delvis!
Betyg: 4,5
Kommentarer:
- Latt att kommunicera med patient.
- Skont att ha skydd mot baciller.
- Léattare att hora talet genom masken, men lapproérelser syns ju inte.
- Samma funktion som forra masken.

- Patienten kan prata utan att latta pa masken.

9. Andra avdelningar inom sjukvarden har behov av denna produkt?
Betyqg: 4,8
Sammantaget —instammer helt!
Kommentarer:
- T ex infektionskliniker.
- Vid hantering av patienter med luftburen smitta.
- Akuten.

- Alla avdelningar dar O, ges

10. Produkten &r anpassad for anvandningsomradet?
Sammantaget — Instammer helt!

Betyg: 4,8

Kommentarer:

— Sitter bra, halkar inte omkring, ganska mjuka kanter.

11. Du kan rekommendera andra att anvanda denna produkt?
Betyg: 4,8
Sammantaget —instammer helt!

Inga kommentarer:
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Ovriga fragor

Hur mycket ar du beredd att betala fér denna produkt?

Kommentar:

P.g.a.

Vet gj.
Ingen asikt.

Hur mycket som helst.

filtermaterialet i masken tar den till vara pa fukten i patientens egen utandning.

Hur tror du detta paverkar patienten?

Kommentar:

P.g.a.

Gor inte andningsvéagarna torra och sariga.
Positivt.

Ej torrt i munnen som med plastmask.
Patienten blir rinnig i nasan.

Battre for slemhinnorna.

att masken ej ar transparent blir det svarare att uppmarksamma "bla lappar” vid dalig

Syreséttning. 1) | hur hog grad paverkar det anvandandet av produkten? 2) Paverkar det

mojligheten att rdkna andningsfrekvensen och att bedéma minutvolymen?

Kommentar: 1)

Inte alls.

Om patienten ar vaken , inget problem.

Latt att latta pa masken om det behdvs.

Ingen indikation pa andningen med "imma” i masken, annars inga problem.

Vid eventuell hypoxi eller annan sjukdomsbild som skulle paverka patienten och vi

inte skulle se cyanos, kan vi lasa in det pa annat satt.

Kommentar: 2)

Paverkar inte mojligheterna att rakna andningsfrekvensen.
Jag tittar pa brostkorgen.

Tittar p& brostkorgen och halsmuskler.
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7.1.4 Jamforande test
En jamfoérande utvardering utférdes med avseende pa

effektivitet i syrgastillforsel och befuktning av
slemhinnor mellan MB-masken och tva pa marknaden
befintliga masker, en plastmask med reservoar och

en plastmask utan reservoar (Fig.1).

En testanlaggning (Fig.2) konstruerades for att Fig. 1
simulera det gasutbyte som sker vid oxygenbehandling

av patienter.

En plexiglasskiva formades pa vilken en tatningsskiva
av silikon fastes. En bygel holl masken pé plats. | ett
hal pa skivans baksida fastes ett rér med en infast
gummislang (Fig. 3) ur vilken syrgas (100 %) som

kopplades in i maskens tillférselnippel samplades,

(sidestream). Samtidigt andades en forsbksperson i
rorets munstycke. Uppméatta varden vid olika floden Fig. 2
och andningsfrekvens registrerades och visas i diagram

(Fig. 4,5).

For att mata fukthalten i den luft som inandas genom
maskerna konstruerades ett faste for en matprob,
(testo 615) inuti ett rér som ansléts till
testanlaggningen. Pa detta satt kunde fukten fran

utandad och inandad luft matas. Ett medelvarde av

matvarden (% luftfuktighet) fran in och utandad luft

utraknades och presenteras i diagram (Fig 6,7). Fig. 3

Observera att dessa matvarden ej ar statistiskt sdkra utan endast registrerade som

en grov jamforelse mellan ovan namnda ansiktsmasker.
Resultat:

Av matningarna kunde konstateras att MB-masken medgav en storre del syrgas i

inandningsluften an de 6vriga tva andningsmaskerna. En orsak till detta kan vara att
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materialet i MB-masken &r mer genomslappligt och darigenom 6kar gasutbytet med

omgivande luft.

Fukthalten i inandningsluften uppmattes till nagot storre varden vid test av MB-

masken an de Ovriga tvd andningsmaskerna vid andningsvolymen 62 I/min och flodet

3 I/min. En orsak till detta kan vara att materialet i MB-masken behdller fukt frdn

patientens utandning som darigenom befuktar inandningen. Vid hogre fléden nas inte

samma effekt da en storre andel torr syrgas blandas upp i inandningsluften.
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8. RESULTAT

Resultatet av den riskanalys (Bilaga 2) som har utférts visar att MB-masken uppfyller
tillampliga krav i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter samt i foéreskrifterna
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter. MB-masken har darfér kunnat
anvandas och utvarderas inom den pre-hospitala sjukvarden i Stockholm.

En enkel bruksanvisning (Bilaga 3) for handhavandet av MB-masken har tagits fram

for att finnas till hands vid utvarderingen.

De patienter och den vardpersonal som varit inblandade i utvarderingen har
sammanfattningsvis varit mycket néjda med MB-masken. De har upplevt den som
skon, funktionell och smidig. MB-masken med dess fordelar visar sig fungera utmarkt

vid oxygenbehandling av patienter.

Jamforande matningar mellan MB-masken och tva andra pa marknaden
forekommande andningsmasker (7.1.4) visar att MB -masken tillgodoser tillférsel av
oxygen minst lika bra som de dvriga tva maskerna. De utférda matningarna visar
ocksa att MB -masken har en gynnsam effekt vid befuktning av patientens

inandningsluft.

Samarbetet mellan MB-filter products AB och Danderyds sjukhus AB har fungerat
mycket tillfredstallande. En enkel och 6ppen dialog mellan bada parter har mgjliggjort
ett gott resultat i denna utvardering av MB-masken.

Lars Carlsson
Verksamhetschef MTA
Danderyds sjukhus AB
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