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1. SAMMANFATTNING

Denna rapport beskriver utvarderingen av ny typ av andningsmask for

oxygenbehandling av patienter, MB-mask 203 med andningsindikator.

Utvarderingen ar gjord i samarbete mellan M-B Filter Products AB och Danderyds
sjukhus AB.

Danderyds sjukhus uppgift har varit att bista M-B Filter Products AB med foljande:

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

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

- Ett jamférande test mellan MB-masken och en annan pa marknaden

forekommande andningsmask.

Riskanalysen ar utférd 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
darfor CE-markas. En enkel bruksanvisning som ar kopplad till riskanalysen har

tagits fram.

MB-mask 203 har utvarderats av ambulanspersonal inom pre-hospitala sjukvarden i

Stockholm. Resultatet av utvarderingen ar sammanstéllt och beskrivet i rapporten.

Sammanfattningsvis ar de sjukvardare som anvant masken mycket néjda med dess

funktion och design.

Ett jamforande test med en annan pa marknaden forekommande andningsmask visar
fordelarna med MB-mask 203. Danderyds sjukhus tar dock ej ansvar for

andningsmaskens funktion, prestanda och eventuella reklamationer mot 3:e part.

Samarbetet mellan Danderyds sjukhus och M-B 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 M-B Filter Products AB och Danderyds sjukhus AB
utvardera sakerheten och anvandarvanligheten kring en ny typ av andningsmask ,
MB-mask 203 med andningsindikator 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 utférts och en enkel
bruksanvisning (Bilaga 3) som ar kopplad till riskanalysen har tagits fram.
Detta ligger till grund for CE-méarkning av produkten. MB-mask 203 har
utvarderats av ambulanspersonal inom den pre-hospitala sjukvarden i
Stockholm. Utvarderingen ar sammanstalld i rapporten. Ett jamférande test
mellan MB-mask 203 och en annan pa marknaden befintlig mask, med
avseende pa effektivitet i syrgastillférsel och utvadring av koldioxid, har utforts
pa sjukhusets medicintekniska avdelning MTA. 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

Danderyds sjukhus/DS Innovation bistod M-B Filter Products med att utvardera en ny
typ av andningsmask, framtagen av M-B Filter Products AB, under varen 2005.
Ambulanssjukvardaren Paul Eksell som dagligen arbetar med oxygenmasker hade
initierat idéen om filtrerande oxygenmasker pa foretaget. Denna andningsmask skulle
battre tillgodose de behov en patient har vid oxygenbehandling vid
ambulansuppdrag. M-B Filter Products AB har vidareutvecklat masken med en
andningsindikator och tog ater kontakt med DS- Innovation pa Danderyds sjukhus for
att fa hjalp med en utvardering av MB-mask 203. M-B Filter Products AB har valt att
gOra denna utvardering av sin produkt i samarbete med Danderyds sjukhus AB for att
verifiera produktens sakerhet och anvandarvanlighet infér CE-markningen samt att

anvanda sig av sjukhusets goda renomme.
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5. REFERENSER

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

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

Projektledare: Olle Hillborg MTA

Projektagare: M-B Filter Products AB

7. UTFORANDE

7.1 Utvardering
En utvardering av MB-mask 203 ar utférd 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 jamférande test mellan MB-masken och en annan pa marknaden

forekommande andningsmask.

7.1.1 Riskanalys
En riskanalys enligt ISO 14971 ar utford (bilaga 2) och ligger till grund for 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, gastillférsel e t c).

- Miljo (kontaminering, avfallsprodukter e t c).
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- Felaktig anvandning (okvalificerad personal, komplicerade

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

- Mansklig faktor (fel anslutningar, fel appliceringetc

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
galler allmanna krav och krav pa konstruktion och tillverkning. MB-mask 203

med andningsindikator beddms uppfylla stallda krav.

7.1.3 Masken utvarderad av ambulanspersonal
En utvardering av MB-mask 203 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-mask 203

Underlag, 17 enkater

1 enkat/patient, 11 ambulanssjukvardare.

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

1. Produkten ar latt att applicera pa patient?
Sammantaget — instammer helt!

Betyg: 5.0

Kommentarer.

- Bra passform trots varierande ansiktsformer

2. Patienten kan kommunicera bra genom masken?
Sammantaget — instdmmer helt!
Betyg: 4.8
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Kommentarer:
- Mycket bra, underlattar mycket!
- Hors bra vad patienten sager!

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

- Lite pillrigt att trycka fast en slang pa maskens lilla nippel.

4.Maskens andningsindikator "kulan” fungerar bra?
Sammantaget — instammer helt!
Betyg: 4,9
Kommentarer:
- Den nya masken med kula ar ett lyft, lattare att rakna andningsfrekvensen an
utan mask! Klicket som kulan ger ar mycket latt att rakna.
- Syns tydligt

- Blir naturligare att rakna frekvensen

5. Produkten ar tillforlitlig den fungerar?

Sammantaget — instammer helt!

Betyg: 5,0

Kommentarer:
- Brareaktion av syrgaseffekten, patienten steg snabbt i saturation.
- Saturationen 6kar fort.
- God effekt aven vid lagt syrgasflode.

6.Du upplever att det ar tryggt/riskfritt for patienten nar produkten anvands?
Sammantaget — instammer helt!
Betyg: 4,9
Kommentarer:
- Skont!
- Sitter daligt p g a skagget.
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7.Det ka&nns tryggt/riskfritt for dig som anvandare att anvanda produkten?
sammantaget — Instammer helt!

Betyg: 4,9

Kommentarer

- Filter i masken mellan patient och vardare

8. Anvandandet av produkten underlattar din arbetssituation?
Sammantaget —instammer helt!
Betyg: 4,9
Kommentarer:
- Rékna andningsfrekvensen ar mycket latt med kulan.
- Skont att ha skydd mot baciller.
- Bra att den aven skyddar mot smuts.

- Patienten mar battre med en bra mask som ger bra effekt, men applicerandet

ar ju detsamma.

9. Andra avdelningar inom sjukvarden har behov av denna produkt?
Betyg: 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:
- Vad hander i 6sregn nar masken blir genomvat?

- Verkar vara effektiv aven vid lag mangd syrgas.
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11. Du kan rekommendera andra att anvanda denna produkt?
Betyg: 4,8

Sammantaget —instammer helt!

Kommentarer:

- Sitter s& bra mot ansiktet och far d& bra effekt

Ovriga fragor
Hur mycket ar du beredd att betala fér denna produkt?
Kommentar:

- Vetegj

- Ingen asikt

- Lite mer &n den vanliga, da denna ar klart battre.

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

Hur tror du detta paverkar patienten?
Kommentar:
- Gor inte andningsvagarna torra och sariga.
- Positivt.
- Ej torrt i munnen som med plastmask.
- Patienten blir rinnig i nésan.
- Battre for slemhinnorna.
- Nagon patient har tyckt att det blir lite varmt under masken men i 6vrigt bara
positiva kommentarer.

- Det ar forstas bra for patient och vardare

P.g.a. att masken ej ar transparent blir det svarare att uppmarksamma "bla lappar”
vid dalig Syresattning. Darfor har en andningsindikator "kulan” applicerats pa
masken. | hur hog grad paverkas anvandandet av produkten pga. att den inte ar
transparent? Ar appliceringen av "kulan” en bra atgard for att mojliggora att rakna
andningsfrekvensen och att bedéma minutvolymen?
Kommentar:

- Paverkas inte alls, cyanos kan ses pa t ex nagelbadd och saturationsmaétare

— Det blirimmigt i vanliga masker, da syns anda inte lapparna.
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— Inga problem

— Vanesak.

— Ja mycket bra , ett lyft!

— Latt att rakna andetag

— Skulle vara bra att se munnen.

— Latt att rakna frekvensen nar kulan ror sig.

7.1.4 Jamforande test
En jamférande utvardering utférdes, med avseende pa

effektivitet i syrgastillforsel och halt av CO, i masken vid
utandning, mellan MB-mask 203 och en annan pa
marknaden befintlig andningsmask, (plastmask utan

reservoar, Fig.1).

En testanlaggning konstruerades for att simulera

det gasutbyte som sker vid oxygenbehandling av

patienter.

En plexiglasskiva formades pa vilken en tatningsskiva av silikon fastes. En bygel hall
masken pa plats. | ett hal pa skivans baksida fastes ett ror med en infast gummislang
ur vilken syrgas (100 %) som kopplades in i maskens tillférselnippel samplades,
(sidestream). Samtidigt andades en forsoksperson i rérets munstycke. Uppmétta
varden vid olika floden och andningsfrekvens registrerades och visas i diagram,

(Fig. 4,5).

For att fa en uppfattning av CO; - halten i den mangd luft som befinner sig inuti
masken efter utandning, fordes en liten méatprob, (ndl) in under masken i
testanlaggningen varvid CO, uppmattes vid ut resp. inandning. Uppmatta varden vid
olika floden och andningsfrekvens registrerades och visas i diagram, (Fig 5, 6).

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

en grov jamforelse mellan ovan namnda ansiktsmasker.
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Resultat:

Av matningarna kunde konstateras att MB-mask 203 medgav en nagot storre del

syrgas i inandningsluften &n den andra masken. En orsak till detta kan vara att

materialet i MB-mask 203 ar mer genomsléppligt och darigenom 6kar gasutbytet med

omgivande luft. En annan teori ar att plastmasken genom sitt hdgre deadspace, en

sluten nedre del av masken, medger en mindre volym syrgas vid inandning.

Vid uppméatta varden CO; konstaterades det att det i MB- mask 203 uppmattes ett

generellt nagot lagre varde CO,. En teori kring detta ar att materialet i MB-masken ar

mer genomslappligt for CO,,
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8. RESULTAT

Resultatet av den riskanalys (Bilaga 2) som har utférts visar att MB-mask 203 med
andningsindikator uppfyller tillampliga krav i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter samt i foreskrifterna (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, med att b | a indikera

andningsfrekvensen, visar sig fungera utmarkt vid oxygenbehandling av patienter.

Jamforande matningar mellan MB-masken och en annan pa marknaden
forekommande andningsmask, (plastmask) visar att MB -masken tillgodoser tillférsel

av oxygen och véadrar ut koldioxid minst lika bra som den andra masken.

Samarbetet mellan M-B Filter Products AB och Danderyds sjukhus AB har fungerat
mycket tillfredstallande. En enkel och dppen dialog mellan bada parter har méjliggjort

ett gott resultat i denna utvardering av MB-mask 203 med andningsindikator.

Lars Carlsson
Verksamhetschef MTA
Danderyds sjukhus AB
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9. BILAGOR

Vasentliga krav. 2005-06-17
Riskanalys enligt SS-EN ISO 14971. 2005-06-17
Bruksanvisning & rutinunderhall. 2005-06-17

Forsakran om overensstammelse. 2005-06-17
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Frageenkat
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DANDERYDS SJUKHUS

PROTOKOLL FOR VASENTLIGA KRAV ENLIGT LVFS 2003:11 BILAGA 1
2005-06-17
CHECKLISTA N/A Standard Kommentarer och hanvisning till riskanalys OK
I. Allméanna krav
1.Konstruktion ska goras med hansyn till EN-1SO 14971 Riskanalysen for MB-mask 203 kommer att uppdateras |+

godtagbara risker vid avsedd anvandning.

med uppsodkande av de anvandarerfarenheter och
avvikelserapporter som erhalles genom att systemet
anvands.

MB-mask 203 &ger inga andra eller storre risker &n
andra traditionella andningsmasker for
oxygenbehandling av patienter férutom:

Pa grund av att masken ej ar transparent syns ej "Bla
lappar” vid dalig saturation, (masken ar dock utrustad
med en andningsindikatorkula som indikerar patientens
andning). Masken &r uppbyggd av ett pordst material
vilket kan innebéra en 6kad brandrisk vid kontakt med
syrgas.

Riskerna kan grupperas i tre omraden:
1) Risk for ej uppmarksammade andningsproblem.
2) Risk for lackage, dalig oxygenbehandling.

3) Risk for dalig skétsel med avseende pa hygien och
kontaminering.
Riskerna angrips genom kontroller i verksamheten.




Kontrollerna styrs av checklistor samt genom utbildning
och dokumenterade rutiner inklusive bruksanvisning.

2. Allmént erkdnda sakerhetsprinciper.

Riskeliminering i prioritetsordning:

konstruktion, skyddsatgarder resp information.

SS EN-ISO 14971

| riskanalysen, utford enligt EN ISO 14971 2005-06-17,

belyses eventuella risker med produkten.

3. Krav pa prestanda och lamplighet enligt
lagen om MTP §2.

SFS 1993:584

Tillverkaren garanterar att masken uppnar angiven
prestanda. Tillverkaren garanterar att masken ar lamplig
for en eller flera av de funktioner som avses i lagen om
MTP2S.

4. Produktsakerheten konsistent under

produktens livslangd vid normal anvandning.

Se punkt 1.1 och 1.2

5. Egenskaper och prestanda opaverkade vid

foreskriven lagring och transport.

Tillverkaren garanterar att maskens egenskaper och
prestanda inte paverkas vid lagrings och

transportforhallanden.

6. Risker p g a bieffekter skall vdgas mot

avsedd prestanda.

Maskens fordelar stalls mot att den ej ar transparent,

vilket kan innebara en risk, se riskanalys.




1. Krav pa konstruktion och tillverkning

7.  Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

7.1 Egenskaper och prestanda sakerstalls genom

konstruktion med material som valjs med hansyn till

- toxicitet och brandfarlighet

Masken &r uppbyggd av ej toxiska material som har

godkand brandklass.

- biologisk kompatibilitet med hénsyn till avsedd

anvandning

Masken ar uppbyggd av material som ar avsedda att

vara biologiskt kompatibla med huden.

7.2 Konstruktion, tillverkning och férpackning
med hansyn till féroreningar och restsubstanser,

sérskilt med hansyn till utsatta vavnader.

Masken dr en engansprodukt och &r forpackad med

avsikten att ej utgora risk for kontamination.

7.3 Kompatibilitet med material, &mnen,
lakemedel och gaser som produkten kommer i

kontakt med vid avsedd anvandning.

Masken ar uppbyggd for att distribuera syrgas till
patient. Tillverkaren garanterar att ratt material

anvants som kommer i kontakt med syrgas.

7.4 Integrerade &mnen som betraktas som Ej aktuellt




lakemedel skall kontrolleras avseende sakerhet,

kvalitet i enlighet med l&ékemedelslagen.

7.5 Minimera risker med d&mnen som lacker ut.

Masken skall appliceras tattslutande for att minimera

lackage av syrgas.

7.6 Minimera risker med &mnen som kan trénga

in i produkten med hénsyn till avsedd miljo.

Engangsprodukten skall férpackas tattslutande och

destrueras efter anvandning.

8. Infektion och mikrobiologisk kontamination

8.1 Utformning av produkt och tillverkning for
att minimera risk for infektioner till och fran

patient med hansyn taget till enkel hantering.

Engangsprodukten skall forpackas tattslutande och
destrueras efter anvandning. Tillverkaren garanterar

forpackningens kvalitet

8.2 Saker hantering av vavnader fran djur. Ej aktuellt
8.3 Lamplig konstruktion, tillverkning och Ej aktuellt
forpackning av sterila produkter for att

sakerstélla steriliteten.

8.4 Lampliga och godkénda steriliserings- Ej aktuellt

metoder for produkter som levereras sterila.




8.5 Tillrackligt kontrollerade tillverknings-

forhallanden for produkter som skall steriliseras.

Ej aktuellt

8.6 Lampliga forpackningssystem for icke sterila

produkter med hansyn till renlighetsniva och

sterilisering fore anvéndning.

Tillverkaren garanterar forpackningens lamplighet och

kvalitet.

8.7 ldentifiering for att undvika forvaxling
mellan liknande sterila och icke sterila

produkter.

Ej aktuellt

9. Krav pa tillverkning och miljo

9.1 Kompatibilitet mellan produkter som &r

avsedda att anvandas tillsammans med

bibehallen sékerhet. Begransningar skall anges.

Andningsmasken &r utrustad med en nippel av "han
typ” for tillforsel av syrgas. Nippeln &r tillverkad i ett

standard utférande.

9.2 Minimera risker som uppstar till foljd av:

- produktens fysiska egenskap, volym/tryck,

matt och ergonomi.

Se riskanalys 2005-06-17




- forutsebara miljoforhallanden som magnetfalt,
yttre elektrisk paverkan, elektrostatisk
urladdning, tryck, temperatur tryckvariationer

och acceleration.

Ej aktuellt

- Omsesidig interferens med andra produkter

som normalt anvéands samtidigt.

Se 9.1

- forhinder att underhélla eller kalibrera
produkten, aldring av material eller degraderad

noggrannhet.

Ej aktuellt

9.3 Minimera risken for brand och explosion.

Beddms forsumbar. Material i godkénd brandklass.

10. Produkter med matfunktion

10.1 Matfunktion skall vara tillréckligt noggrann
och tillforlitlig for avsedd anvandning.

Noggrannhet skall anges av tillverkaren.

Ej aktuellt

10.2 Skalor skall vara ergonomiskt utformade

med hansyn till avsedd anvandning.

Ej aktuellt

10.3 Métstorheter ska anges i enheter enligt lag
(1992:1514).

Ej aktuellt




11. Skydd mot stralning

11.1 Allmént

11.1.1 Personer skall inte exponeras for mer

stralning an nodvandigt.

Ej aktuellt

11.2 Avsiktlig stralning

11.2.1 Exponering skall var kontrollerbar av
anvandaren och ha tillfredsstallande

reproducerbarhet och noggrannhet.

Ej aktuellt

11.2.2 Varningssystem vid farlig emission.

Ej aktuellt

11.3 Oavsiktlig stralning

11.3.1 1 Minimera den stralning som personer

kan utsattas for.

Ej aktuellt

11.4 Bruksanvisningar

11.4.1 Information om typ av stralning,
stralskydd, skydd mot felanvandning och

riskeliminering vid installation.

Ej aktuellt




11.5 Joniserande stalning

11.5.1 Mdjlighet att variera, kontrollera Ej aktuellt
stralningens kvantitet, geometri och kvalitet med

tanke pa avsett andamal.

11.5.2 Lamplig kvalitet for aktuellt andamal pa | Ej aktuellt
bilder och diagnosdata samtidigt med lag

stralningsexponering av personer.

11.5.3 Med radioterapiprodukter skall dos, typ, |Ej aktuellt
energi och kvalitet kunna 6vervakas och

kontrolleras pa ett tillforlitligt satt.

12. Krav pa medicintekniska produkter som ar kopplade till eller ar utrustade med en energikalla

12.1 FOr programmerbara system skall Ej aktuellt
repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda for
avsett dndamal sakerstéllas. Minimera risker vid

forsta fel.

12.2 Intern energikélla skall kunna kontrolleras | Ej aktuellt

om patientsakerheten paverkas.




12.3 Extern energiforsorjning skall évervakas

om patientsakerheten paverkas.

Ej aktuellt

12.4 Lampliga larmsystem om produkten

Overvakar viktiga kliniska parametrar.

Ej aktuellt

12.5 Begrénsning av elektromagnetisk emission

till omgivande utrustningar.

Ej aktuellt

12.6 Skydd mot risker av elektrisk natur

Krav pa elsékerhet enligt forsta fels principen

vid korrekt installation.

Ej aktuellt

12.7 Skydd mot risker av mekanisk och termisk

natur

12.7.1 Skydd mot risker for personer pga

mekanisk hallfasthet, stabilitet och rorliga delar.

Se riskanalys

12.7.2 Minimera risker p g a icke funktionella

vibrationer med hénsyn till tekniska mojligheter.

Ej aktuellt

12.7.3 Minimera risker p g a icke funktionellt

buller med hansyn till tekniska mojligheter.

Ej aktuellt
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12.7.4 Minimera risker med terminaler och
anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller
hydraulisk och pneumatisk energitillforsel som

anvandaren hanterar.

Ej aktuellt

12.7.5 Skydd mot farliga temperaturer pa

berdrbara delar.

Ej aktuellt

12.8 Skydd for patienter mot risker vid tillforsel

av energi eller amnen

12.8.1 Noggrannhetskrav pa produkter som

tillfor energi eller amnen.

Ej aktuellt

12.8.2 Skydd mot och/eller indikation av

felaktig tillforsel om detta &r en fara.

Ej aktuellt

12.9 Krav pa forstaelighet pa reglage, visare,

markningar, funktions- och trimindikeringar.

Ej aktuellt
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13. Information fran tillverkaren

13.1 Krav pa att produkten atfoljs av
dokumentation for identifiering och sakert
handhavande. Undantag for klass 1 och Ila om

dessa dnda kan anvandas sakert.

Bruksanvisning

13.2 Information skall om lampligt vara i form | Ej aktuellt

av standardiserade symboler och fargkoder.

13.3 Markning ska besta i:

a) Tillverkare I dokumentationen
b) Identifiering av produkten I dokumentationen
¢) Uppgift om sterilitet Ej aktuellt

d) Batch eller serienummer I dokumentationen
e) "Bést fore”-datum Ej aktuellt

f) Avsedd for engangsbruk I dokumentationen
g)”’Specialanpassad produkt” Ej aktuellt

h) "Uteslutande for kliniska prévningar” Ej aktuellt

i) Lagrings- eller hanteringsinformation I dokumentationen
J) Sérskilda anvéndningsinstruktioner Ej aktuellt

k) Varningar och forsiktighetsatgarder

| dokumentationen, hamtade fran riskanalysen
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) Tillverkningsar for prod som ej omfattas av €)

| dokumentationen

13.4 Avsedd anvéndning ska anges med

markning och i bruksanvisningen.

| dokumentationen

13.5 Mérkning av produkter och I6stagbara delar

med identifiering for sparbarhet.

Ej aktuellt

13.6 Bruksanvisningen skall innehalla:

a) Uppgifterna pa markningen enligt punkt 13.3

| dokumentationen

b) Prestanda enligt punkt 3 och sidoeffekter

| dokumentationen

¢) Information om installation ska goras
tillsammans med annan utrustning for att

astadkomma saker kombination.

| dokumentationen

d) Anvisningar for kontroller vid installation

samt underhalls- och kalibreringsintervall.

Ej aktuellt

e) Hur man undviker risker vid implantation

Ej aktuellt

f) Information om 6msesidig paverkan av

produkter i vissa fall.

| dokumentationen
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g) Steriliseringsanvisningar vid skadad

forpackning.

Ej aktuellt

h) Anvisningar om forfarande, begrénsningar,
rengo6ring och sterilisering av ateranvandbar
produkt. Anvisningar for sterilisering fore forsta

anvandning.

Ej aktuellt

i) Uppgifter om nddvéndig bearbetning fore

forsta anvandning.

Ej aktuellt

j) Art, typ, intensitet och fordelning av stralning.

Ej aktuellt

Information som skall ges till patienter:

k) Forsiktighetsmatt om prestanda forandras.

Ej aktuellt

) Forsiktighetsmatt vid exponering for
magnetfalt, yttre elektrisk paverkan, elektro-
statisk urladdning, tryck eller variationer i tryck,

acceleration, termiska antandningskallor etc.

Ej aktuellt

m) Information om lakemedel som

administreras.

I dokumentationen. Anvéndning endast av personal

med ratt utbildning.

n) Eventuella forsiktighetsatgarder vid

kassation.

Forsiktighet skall iakttas da viss risk for

kontamination foreligger vid kassation, (engangs).

0) Lédkemedelssubstanser enligt punkt 7.4

Ej aktuellt

p) Noggrannhetsgraden hos matfunktioner

Ej aktuellt
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14.0m 6verensstammelse med de vasentliga
kraven skall baseras pa kliniska data, som i
punkt 6 under rubriken I. Allménna krav,
skall de sammanstallas i enlighet med bilaga

10. Kliniska prévningar.

Ej aktuellt




DANDERYDS SJUKHUS
DANDERYDS SJUKHUS
Medicinsk teknisk avdelning/DSI
Projektbestallare: Stefan Persson MTA 08 655 68 00
Projektledare: Olle Hillborg MTA 08 655 66 77

PROTOKOLL FOR RISKANALYS ENLIGT EN 1441 ocH ISO 14971 BILAGA 2

Datum: 2005-06-17

Ersatter version: 2005-06-07

Handlaggare: Olle Hillborg MTA Danderyds sjukhus AB

Utrustning / System: Andningsmask kallad MB-mask 203. M-B Filter Produkts AB

Utrustningens funktion: Andningsmask med andningsindikator som anvands vid oxygenbehandling av patienter

Att Gora En teknisk jamférelse mellan MB-masken och en annan pa marknaden forekommande ansiktsmask
skall goras pa MTA DS AB. Danderyds sjukhus skall tillhandahalla den information som kravs for att
tillverkaren skall kunna CE-marka masken. En utvardering av masken skall géras inom den pre-
hospitala sjukvarden i Stockholm. Rapport kring utvardering inkl riskanalys, véasentliga krav skall
levereras till projektégare.




Tillampliga standarder som aberopas: |LVFS 2003:11
SFS 1993:584
SS-EN ISO 14971

Bilagor: Manual
Materialbeskrivning
Papekanden: Andningsmasken &r ej uppbyggd av ett transparant material. Detta gor det extra viktigt att observera

patientens oxygensaturation vid behandling. Masken &r dock utrustad med en andningsindikator
“kula” som indikerar patientens andning. Masken ar uppbyggd av ett porést material, detta kan 6ka
brandrisken vid kontakt med syrgas.

Sammanfattande bedémning: 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 darfor CE-markas. Masken dr registrrad hos Lakemedelsveket. Masken kan utvérderas av patient
vid en vardavdelning. Ovanstaende papekanden bér dock beaktas innan produkten tas i kommersiellt
bruk.

Underskrift:

Stefan Persson MTA

Olle Hillborg MTA
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Identifikation (en 1441 stycke 3.2)

Avsedd anvandning

Faktorer att Gvervéga ar bl.a. vem som &r
den avsedda anvéndaren; erforderlig
skicklighet och traning som kréavs av denne;
i vilken miljo produkten skall anvandas;
vem som gor installationen och om
patienten kan paverka anvandningen av
produkten. Sarskild uppmarksamhet skall
agnas at anvandare med speciella behov
sasom handikappade, ldre och barn. Deras
speciella behov kan nddvandiggora assistans
av en annan person for att produkten skall
kunna anvéndas.

Produkt: Andningsmask med andningsindikator for anvandning vid oxygenbehandling kallad
MB-mask 203.

Patient: Patient i behov av oxygenbehandling.
Anvéandande: Vardpersonal pa sjukhus/i ambulans kan anvanda masken vid oxygenbehandling.

Anvéndare/operator: Vardpersonal/Lakare pa Sjukhusavdelning, ambulanspersonal vid behov av
att ge oxygenbehandling

Utbildning: Sjukvardsutbildning.

Miljo: Vardavdelning pa sjukhus/annan vardinrattning.

Ar utrustningen i kontakt med
patient?

Overvig t ex avsedd kontakt, ytkontakt,
invasiv kontakt, implantation samt duration
och frekvens av kontakt.

Ja. Patienten ar i kontakt med masken under hela oxygenbehandlingen.

Vilka material och /eller komponenter
anvands?

Att dvervéga ar bl.a. huruvida
sékerhetsrelaterade egenskaper ar kanda.

Masken ar uppbyggd av ett yttre filter av polyester som ar skyddat av 20 g polyester och ett inre
filter av 30 g solid polyester med inblandning av 70% smaltfibrer samt 20 g

mjuk polyester for komfortens skull. Tatningsring pa insidan av masken bestar av BBC skumplast
med semislutna celler. En naskldamma av aluminium och gummiband av naturgummi eller
resarband. | mitten av masken finns ett plastelement (nippel) dér syrgasen ansluts. Masken &r
aven utrustad med en andningsindikator bestaende av en plastkula som ror sig fritt i ett
horisontellt liggande plastror som &r infast i masken, se rapport 2005-xx-xx. Kulan satts i rorelse
av patientens in resp. ut —andning.
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Levereras energi till/fran patienten? | Nej.

Beskriv typ av 6verford energi, kontroll
dérav samt kvalitet, kvantitet och

tidsfunktion.
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e. |Levereras amnen till/fran patienten? |Ja. 100 % syrgas levereras till patienten med ett flode av 1-10 I/min. Patienten tar upp ca 30-70 %
) syrgas/andetag beroende av fléde.

Overvég bl.a. huruvida substanser tillfors
eller tas fran patienten, om det ar fraga om
en enstaka substans eller en rad av
substanser samt hogsta och lagsta
tillforseltakt och kontrollen av denna.

f. |Behandlas biologiskt material? Nej.

Bl.a. typ av framstallning och vilka
substanser som framstélls (t.ex.
autotransfusion, dialysapparater).

g. |Levereras utrustningen steril eller ar | Nej. Masken levereras ren i plastpase men &r ej avsedd att steriliseras innan forpackning.
den avsedd att steriliseras av
anvandaren?

T.ex. engangs- eller flergangsanvandning,
forpackningstyp, méjlig lagringstid,
begransningar betraffande antalet
ateranvandningstillfallen eller angiven
steriliseringsprocess.

h. | Ar utrustningen avsedd att paverka Ja. Utrustningen skall leverera syrgas till patienten. Detta 6kar patientens intag av syre vid

patientens miljo? behandling. Da gasen i viss man torkar ut patientens slemhinnor bér behandlingen ej vara
langvarig. Da masken bestar av ett for luft permeabelt material befuktar MB-masken luften nagot

T.ex. temperatur, fuktighet, mer an andra pa marknaden befintliga andningsmasker.

gassammanséttning, tryck i omgivande

atmosfar.
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I. | Gors matningar? Nej

Bl.a. uppmétta variabler, noggrannhet,
precision.

j- | Ar utrustningen tolkande? (Patientens andningsfrekvens indikeras av en i masken monterad anordning med en rérliga kula).

Huruvida produkten presenterar slutsatser
med utgangspunkt fran insignaler eller
uppmaétta vérden, vilka algoritmer som
anvands samt konfidensgranser.

k. |Anvands utrustningen for att reglera | Masken &r kopplad till utrustning som levererar syrgas via gummislangar till en pa masken
eller samverka med annan utrustning |befintlig nippel.
eller 1akemedel?

Identifiera andra produkter och lakemedel
som kan vara inblandade samt de mgjliga
problem som kan vara forknippade med
sadan interaktion.

I. | Avges odnskad energi eller amnen? Ja, Lackage av syrgas till omgivning.

T.ex. lackstrommar, elektriska eller
magnetiska falt, buller, vibrationer, virme,
kontakttemperaturer, joniserande-, icke
joniserande-, ultraviolett-, infrardd- eller
synlig sralning.

Substansrelaterade faktorer att évervéga ar
bl.a. utslapp av kemikalier, restprodukter
och kroppsvatskor.
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m. | Ar utrustningen kanslig for Masken ar tillverkad av ett fibermaterial som kan rispas upp eller bucklas vid oforsiktigt
omgivningsstorningar? handhavande eller vid lagring.

Omgivning i vilken produkten avses
anvandas, transport- och lagringsmiljo
inkluderande utsl&pp, kraftkéallor och
kylanordningar.

n. | Finns det vasentliga Nej. Produkten i sig ar en engangsartikel.
forbrukningsartiklar eller tillbehdr
som hoér samman med utrustningen?

Faktorer att 6vervéga ar bl.a. specifikationer
for sadana forbrukningsartiklar resp.
tillbehor samt huruvida nagra begransningar
for anvéndaren foreligger i valet av dessa.

0. |Ar det pakallat med periodiskt Nej
underhall?

Skall underhall och/eller kalibrering utforas
av anvandare eller specialist?

p. |Innehaller utrustningen mjukvara? Nej

Skall programvaror installeras, modifieras
eller bytas av anvéandaren?

g. |Har utrustningen en begrénsad Tillverkaren specificerar detta i varudeklarationen.
lagringshallbarhet?

Faktorer att 6vervéga ar bl.a. markning,
anvisningar samt slutligt omhé&ndertagande.
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r. |Paverkan av langtidsanvandning?
(mer an .... dagar)

Faktorer att Gvervéga ar bl.a. ergonomiska
och kumulativa effekter

Masken ar en engangsprodukt.

s. | Vilka mekaniska krafter paverkar
utrustningen?

Kontrolleras dessa av anvandaren eller
andra personer?

Trycket av de gummiband som trés runt patientens huvud for att fasta masken 6ver patientens
mun paverkar. Det tryck mot masken som utfors da slangen for syrgas fasts pA maskens nippel
paverkar, eller om patient eller vardare haller med handen runt masken vid applicering eller
avtagande.

t. | Vad avgor utrustningens livslangd?

Materialets hallfasthet och aldrande, maskens hantering av personal/patient.

u. | Ar utrustningen avsedd for en- eller
flergangsanvandning?

Engangsanvandning.
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Utrednin

Fara Beaktad | Konsekvens (3.4) Antal fel for |Upptackt Acceptans- Riskreducerande Accep-
mojlig o att fara skall kriterier (3.5) |l6sning/atgard (3.6) teras
fara (3.3) Grad av skada '[ldsforlopop uppsté’\

1=1Ingenskada O= Overgaende (3.4, not 1) Uppenbart, larm, | Standard,
2=Lattskada ~ B= Bestaende ’ kontroll, for sent | samma som forut,
3=Svarskada = Invalidiserande nyttan m m

4 = Dod ES= Ej specificerat

1. Enerqi, Beskrivning 1123 0[1]|>1

tex:

1.

Elektricitet Nej

2.

Temperaturer Nej

3. Ja Om personal eller patient o] X Bucklad mask, Testad hallbarhet | L6sning: Noggrann kontroll av \/

Mekanisk kraft klammer for hart pa sonderslitet faste | av konstruktion. | anvandningsforfarande.

masken eller om annan for nippel. Délig Anvandarmanual

utrustning kommer ét oxygen saturation

masken kan den bucklas. av patient. Fel Atgard: Verifiera att konstruktionens
Maskens syrgasnippel kan indikering av hallbarhet ar acceptabel. Skriv in
vridas snett och lossna och andningen risker/observera i bruksanvisning.

da e v skada materialet.

Andningsindikatorn

"kulan” kan skadas.

4.

Joniserande Nej

stralning

5.

Icke Nej

joniserande

stralning
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6.
Elektro- Nej
magnetiska falt
7. Ja Maskens syrgasnippel &r Lossad slang till Testad hallbarhet | Losning: Noggrann kontroll av
Rorliga delar rorlig kring sin axiella syrgastillforseln. | av konstruktion. | anvandningsforfarande.
infastning. Anvandarmanual
Atgard: Som 1.3
8. Ja Masken &r Utebliven Testad héllbarhet | Ldsning: Verifiera att konstruktionens
Upphéngda upphangd/fastsatt pa oxygentillforsel. av gummiband hallbarhet ar acceptabel.
delar patientens huvud m h a och dess faste.
gummiband. Dessa kan ga Atgard: Informera tillverkaren om
av/lossna varvid masken detta baskrav.
ramlar av.
9.
Patientupp- Nej
barande delar
10.
Tryckkarl Nej
11.
Akustiskt tryck Nej
12.
Vibration Nej
13.
Magnetiska falt Nej
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Fara Beaktad | Konsekvens (3.4) Antal fel for | Upptackt Acceptans- Riskreducerande Accep-
mojlig att fara Kkriterier (3.5) I6sning/atgard (3.6) Teras
Fara (3.3) |Gradavskada —Tidsforlopp skall uppsta
1 = Ingen skada  O= Overgdende (3.4 not 1) Uppenbart, larm | Standard,
2=Lattskada  B=Bestdende kontroll, for sent | samma som forut
3 =Svarskada I=Invalidiserande ’ '
4 =Do6d ES=Ej specificerat nyttan m m
2. Biologisk, Beskrivning 112 4 1011 (>1
tex:
1. Ja Tillforsel av fel gas, t ex ES X | Allvarligt skadad | Ratt utbildad Losning: Dokumentera rutiner. \/
Felaktig inkopplad CO. Kan leda patient, personal. Tydlig Incidentrapportering vid anvandande
avgivning av till CO intox. medvetsldshet. markering pa av masken.
substans utrustning for Atgard: Skriv in varningar/observera i
gastillforsel. bruksanvisningen.
2. Ja Materialet i masken méste o} X Skadad patient, Test och Losning: Ga igenom materialspec och \/
Materialval std emot viss mekanisk utebliven incidentrapportering. | konstruktionsbeskrivning.
tryckkraft (handkraft). oxygenbehandling Dokumentera rutiner.
Nippeln till gastillférseln Incidentrapportering vid anvandande
maste klara mekanisk av masken.
paverkan. Paverkan av Atgard: Skriv in varningar/observera i
vétska, "spyor” kan gora bruksanvisningen.
masken obrukbar.
3. Ja Of6rméaga att bibehalla X Smittad patient Hygienisk Losning: Noggrann kontroll av
Bioburden hygienisk sékerhet. eller vardare. forpackning, ratt anvandningsforfarande. Kontroll av
biokontamina- Bristfélligt handhavande, utbildad personal. forpackning.
tion bristféllig forpackning
Atgard: Verifiera att forpacknings-
hallbarheten &r acceptabel. Informera
tillverkaren om detta. Skriv in
risker/observera i bruksanvisning
4, Ja Allergierpga o} X Allergiska Ratt utbildad Losning: Uppmarksamma personal pa
Bio- materialval. reaktioner personal, detta faktum. Uppmarksamhet vid
inkompati- uppmaérksamhet anvandande
bilitet kring detta. Atgard: Skriv in risker/observera i
bruksanvisning
5. Ja For lite/for mycket syrgas X | Allvarligt skadad | Rétt utbildad Losning: Uppmarksamma personal pa
Felaktig metod vid behandling, fel patient, personal, tydlig detta faktum. Uppmarksambhet vid
applicering av mask, utebliven manual. anvandande
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lackage. oxygenbehandling Atgard: Skriv in risker/observera i
bruksanvisning
6. Ja For mycket syre (barn), X Allvarligt skadad | Rétt utbildad Losning: Noggrann kontroll av
Felaktig for lite syre, ej synligt patient, personal, hog anvandningsforfarande.
diagnos nasblod. BIa lappar. Ej utebliven uppmarksamhet
synliga "spyor”. Vid oxygenbehandling. | kring detta. Atgard: Skriv in risker/observera i
anvandning av masken i Ej indikerad bruksanvisning
kallt klimat dkar risken att andning
”kulan” fastnar.
7. Ja Otillracklig varning for ej X Skadad patient, Ratt utbildad Losning: Noggrann kontroll av
Otillracklig synliga blédningar, klamskada personal, anvandningsforfarande.
varning for klamning p g a nésbygel. uppmarksamhet
sidoeffekter kring detta. Atgard: Skriv in risker/observera i
bruksanvisning
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8.

Otillracklig
varning for
faror

som ar
sannolika med
ateranvandning
av engangs-
artiklar.

Ja

Se punkt 2.3

9.
Kemisk
toxicitet

Ja

Se punkt 2.1

10.
Infektion

Ja

Se punkt 2.3

11.
Pyrogenitet

Nej

12.
Of6rmaga att
uppratthalla
hygienisk
sékerhet

Ja

Noggrant observerande
att masken &r en
engangsprodukt, annars
risk for kontaminering.
Fukt pa maskens utsida
kan dven utgdra en
kontamineringsrisk for
personal.

X Smittad/sjuk patient
eller vardare.

Hygien enligt

sjukhusets standard.
Tydlig mérkning av

engangsartikel

Losning: Folja sjukhusets foreskrifter
géllande hygien
Anvéandarinstruktioner.

Atgard: Skriv in som
varning/observera i bruksanvisningen.
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Fara Beaktad Konsekvens (3.4) Antal fel for | Upptackt Acceptans- Riskreducerande Accep-
mojlig att fara Kkriterier (3.5) l6sning/atgard (3.6) Teras
Fara (3.3) |Gradavskada Tidsforlopp skall uppsta
1 = Ingen skada O= Overgaende (3.4 not 1) Uppenbart, larm | Standard,
2 = Létt skada B= Bestaende kontroll, for sent | samma som forut,
3 =Svdr skada I= Invalidiserande nyttan m m
4 = Dod ES= Ej specificerat
3. Miljo, Beskrivning 112 4 0|1 (>
tex:
1.
Elektro- Nej
magnetisk
inteferens
2.
Otillracklig Nej \/
effekt eller
energiforsorjning
3.
Kylbegrénsning Nej
4, Ja Plast och metalldetaljer E X Miljopaverkan. | Félja sjukhusets Losning: Folja sjukhusets foreskrifter \/
Sannolikhet for skall tas om hand var for | S foreskrifteran g géllande miljéhantering
anvandning sig. destruering,
utanfor miljo- miljéhantering Atgard: Skriv in som observera i
specifikationer bruksanvisningen.
5. Ja Masken forutsdgs passa 0 X | Utebliven oxygen | Standardutférande Losning: Verifiering av ratt prestanda \/
Inkompatibilitet till ansluten behandling vad galler nippeln till | fran konstruktor
med annan syrgastillforsel. Fel anslutning av syrgas.
utrustning slangdimension, fel flode Atgard: Informera tillverkaren om
av syrgas kan innebéra detta baskrav.
fara.
6. Ja Sel.3 \/
Mekanisk
skadegorelse
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7.
Kontaminering
beroende pa
avfallsprodukter
eller
forbruknings-
artiklar

Ja

Se 212

8. Beroenden av
andra system

Ja

Beroende av
syrgastillforsel. Ej

fungerande anslutning

X | Utebliven
oxygen-
behandling.

Tydliga rutiner kring
handhavande av
syrgas. Rétt utbildad
personal.

Losning: Verifiering av ratt prestanda
frén konstruktor.

Atgard: Informera tillverkaren om
detta baskrav.
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Fara Beaktad | Konsekvens (3.4) Antal fel for | Upptéackt Acceptans- Riskreducerande Accep
mojlig _ att fara skall kriterier (3.5) I6sning/atgard (3.6) -
fara (3.3) |Gradavskada Tidsforlopp uppsta Teras
; - :_qgenl(skdada gf BOveorgagnde (3.4 not 1) Uppenbart, larm | Standard,
B aEt skada  B= Bestaende kontroll, for sent | samma som forut,
3 = Svar skada = Invalidiserande nyttan m m
4 = Dod ES= Ej specificerat
4. Felaktig Beskrivning 112 4 10 (1]|>
anvandning,
tex:
1. Ja Otillrackliga handhavande X Utebliven/minskad | Val utford Losning: Se dver \/
Otillrackliga instruktioner ger risk for oxygenbehandling. | bruksanvisning med | handhavandeinstruktioner.
eller for utebliven/minskad oxygen aterkoppling till
komplicerade tillforsel riskanalysen. Atgard: Verifiera risker och utryck.
handhavande- For ner dessa i bruksanvisningen.
instruktioner
2.
Otillracklig Nej
beskrivning av
tillbehor
3.
Otillgangliga Nej
eller
atskilda
handhavande-
instruktioner
4, Ja Fel handhavande- X Skadad/ Personal med rétt Losning: Anvandarinstruktioner, Ratt \/
Anvéndning av instruktioner till patient kontaminerad utbildning. utbildad personal.
okvalificerad och/eller vardare ger risk patient
personal for utebliven/minskad Atgard: Incidentrapporter vid
oxygenbehandling. anvandande av masken. Informera om
Misskdtt hygien ger risk dessa risker I bruksanvisningen.
for kontaminering.
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matresultat

5. Ja Vid stress, fel applicerad Begrénsad Tydlig Losning: Anvandarinstruktioner, Ratt

Rimlig mask. lackage oxygentillforsel. brusanvisning. Ratt | utbildad personal. Incidentrapporter

forutségbar utbildad personal. | vid anvdndande av masken

misskotsel.
Atgard:. Informera om rétt
applicering av masken i
bruksanvisningen

6. Ja Blodningar, nasklamma Skadad patient. Tydlig Losning: Granska konstruktion och

Otillrackliga Ev allergier av material Klamskada. brusanvisning konstruktionsritningar

varningar for

sidoeffekter Atgard: Informera om denna risk i
bruksanvisningen.

7.

Otillrackliga Nej

varningar for

faror vid

atersterilisering

av engangs-

artiklar

8. Ja Tydlig markning som Sjuk/kontaminerad | Tydlig mérkning av | Losning: Verifiering av rétt prestanda

Otillracklig engangsprodukt annars patient. engangsprodukt fran konstruktor

markning pa risk for kontaminering.

produkt eller Atgard: Informera tillverkaren om

tillbehor detta baskrav.

9. Ja For mycket syre (barn) Utebliven oxygen- | Tydlig information i | Lésning: Anvandarinstruktioner, Ratt

Felaktig For lite syre, "bla lappar behandling, skadad | bruks. Rétt utbildad | utbildad personal.

diagnos syns ej. "Kulan” kan vara patient personal.

ur funktion Atgard: Incidentrapporter vid

anvandande av masken. Informera om
dessa allvarliga risker |
bruksanvisningen

10.

Felaktiga Nej
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11.

Felaktig Nej
datadverforing

12.

Felaktig Nej

presentation av
resultat
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Fara Beaktad Konsekvens (3.4) Antal fel for |Upptackt Acceptans- Riskreducerande Accep
mojlig o att fara skall kriterier (3.5) I6sning/atgard (3.6) -
fara (3.3 |CSradav Skz’l‘(d% .To'flsg’”op? ; uppsta Teras
;:quen; da a _ veorgagn € (3.4 notl) Uppenbart, larm Standard,
B LaEts ada  B= Bestaende kontroll, for sent | samma som forut,

3 = Svar skada = Invalidiserande nyttan m m

4 = Dod ES= Ej specificerat
5. Funktion, Beskrivning 01>
underhall
och aldring,
tex:
1. Ja Lackage kan innebéra X Skadad patient. Tydlig manual. Ratt | Losning: Verifiering av tillracklig \/
Otillrackliga utebliven utbildad personal. | prestanda fran konstruktor
prestanda for oxygenbehandling. Verifiering av
avsedd Andningsindikatorkulan tillracklig prestanda | Atgéard: Informera om dessa risker i
anvandning kan fastna p g a fukt, kyla fran konstruktor. bruksanvisningen.

etc.
2.
Bristfalliga Nej
underhalls-
instruktioner
3.
Otillrackligt Nej
underhall
4, Ja Se 1.3. \/
Forlust av
mekanisk
hallfasthet
5. Ja Bristfallig férpackning X Kontaminerad Tillverkaren Losning: Verifierad kvalitet pa \/
Bristfallig kan ge kontaminerad /sjuk garanterar réatt forpackning
forpackning patient, infektion. Trasig patient/vardare, konstruerad
(kontamination mask utebliven forpackning. Atgard: Informera tillverkaren om
och/eller oxygenbehandling detta baskrav.
forsamring av
produkten)
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6.
Felaktig
ateranvandning

Ja

Se 212
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Fara Beaktad | Konsekvens (3.4) Antal fel for | Upptackt Acceptans- Riskreducerande Accep
mojlig _ att fara skall kriterier (3.5) I6sning/atgard (3.6) -
fara (3.3) |Gradavskada Tidsforlopp uppsta Teras

1= In“gen skada O= Oveorgaende (3.4 not 1) Uppenbart, larm Standard,

2= LaEt skada - B= Best_ae_nde kontroll, for sent | samma som forut,
3 =Svar skada I= Invalidiserande nyttan m m

4 = Dod ES= Ej specificerat

6. Méansklig Beskrivning 11213 011>

faktor te x:

1. Nej

Ej tillatna byten

av ingéende

moduler

2. Ja Se21l

Fel anslutning

av ingaende

moduler

3.

Fel placering Nej

av patient

4. Se 2.7 eller 4.6

Kl&mrisker Ja

5. Se21l

Fel anslutning ja

till patient

6. Nej

Felinstéallning
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Bilaga 3
Andningsmask for oxygenbehandling av patienter
MB-mask 203 med andningsindikator

Bruksanvisning

Utgava 1, 17 juni -05

M-B Filter Products AB

Org. 556248-4393
Brattaskjarrsvagen 76

s-433 64 Savedalen Goteborg

Tel: 031 -268627
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6. Rutinunderhall
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1. Avsedd anvandning

MB — mask 203 &r en filtrerande andningsmask med andningsindikator avsedd att
anvandas vid oxygenbehandling av patienter i max 24 timmar. Masken ar en

engangsprodukt.

2. Produktbeskrivning

Produkten ar tillverkad av ett genomslappligt filtermaterial. Den ar konstruerad for att
mojliggora en 6kad kommunikation med patienten vid behandling. Produkten ar tankt
att medge en 6kad befuktning av patientens inandningsluft. Filtermasken har ett
mycket lagt andningsmotstand, avger inte nagon lukt och filtrerar aven bort

omgivande odorer och partiklar.

MB-mask 203 ar uppbyggd av ett fibermaterial som har godkénd brandklass och ar

utrustad med en nippel av "han typ” for direkt anslutning till syrgas.

MB — mask 203 &ar utrustad med en tatningsring for att minimera lackage av syrgas
vid behandling samt for att anpassa masken efter olika storleksbehov.

Andningsmasken tillverkas i en storlek.

MB-mask 203 &r utrustad med en andningsindikator. Denna ar uppbyggd av en i
masken horisontellt inféast plasttub som innesluter en liten kula av plast. Denna kula
ror sig fritt och paverkas av patientens in resp. —utandning. Detta ger en indikering av

hur patienten andas.

Bruksanvisning MB-mask 203 M-B Filter Products AB



3. Produktspecifikation
PRODUKT: MB-mask 203 med andningsindikator

Andningsmask for oxygenbehandling av patienter.
Artikel nr: 203

Tillverkare: MB filter produkts AB.

Masken ar uppbyggd av ett yttre filter av polyester som ar skyddat av 20 g polyester
och ett inre filter av 30 g solid polyester med inblandning av 70% smaltfibrer samt 20
g mijuk polyester for komfortens skull. En tatningsring pa insidan av masken bestar
av BBC skumplast med semislutna celler. P& yttre sidan av masken i den évre delen
finns en nasklamma av aluminium for att tdta masken ytterligare. Masken har ett
gummiband av naturgummi/resarband infast vid maskens kanter.

Andningsindikatorn &r uppbyggd av polypropylen med en kula av polystyren.

Bruksanvisning MB-mask 203 M-B Filter Products AB



4. Summering av varningar och observera

MB-masken ar en medicinteknisk produkt avsedd att anvandas av kvalificerad
personal.

Anvéandaren av denna utrustning ar ansvarig for att ha last igenom och grundligt
forstatt all tillhandahallen produktinformation. Uppmaningar genom all

produktdokumentation har speciell betydelse och kan delas in enligt foljande:

VARNING - innebar att risk finns for skada pa patient eller anvandare.
OBSERVERA - risk finns for skada pa aktuell eller annan utrustning.
NOTERA - anvands for att pakalla uppmarksamhet till uppmaningar.

Syftande till ett effektivare och mer andamalsenligt anvandande
av utrustningen

Nedan foljer en summering av samtliga Varningar, Observera och Notera i denna
bruksanvisning.

VARNINGAR

VARNING VARNING
Andningsmasken ar ej Var uppmarksam vid
uppbyggd av ett transparent anslutning av syrgas.
material. Detta gor det extra Tillforsel av fel gas, t ex
viktigt att observera inkopplad CO kan leda till
patientens oxygensaturation CO-intox.
och valmaende vid
behandling.

VARNING VARNING
Bristfalligt hygieniskt Fel applicering av masken
handhavande kan leda till kan leda till utebliven
kontaminering av oxygen-behandling.
patient/personal.
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VARNING
Masken ar uppbyggd av ett
porést material vilket kan 6ka
brandrisken vid kontakt med
syrgas

OBSERVERA

OBSERVERA
Om personal eller patient
klammer for hart pa masken
eller om annan utrustning
kommer at masken kan den
bucklas. Maskens
syrgasnippel kan vridas snett
och lossna och da e v skada
materialet. lakttag forsiktighet
vid klamning av nasbygel.

NOTERA
NOTERA NOTERA
lakttag noggrannhet vid Var uppmarksam pa att
destruering av produkten da "kulan” har fri rorlighet vid
den ar uppbyggd av olika anvandande i kallt klimat.
material.
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5. Anvandarinstruktioner

1. Slang for tillforsel av syrgas fasts 6ver den plastnippel av "han typ” som sitter
infast pad maskens framsida.

2. Masken skall placeras 6ver patientens mun och nashalor, se till att masken
sluter tatt.

3. Gummibandet skall fastas runt patientens huvud och darigenom halla masken

pa plats.

Bruksanvisning MB-mask 203 M-B Filter Products AB



6. Rutinunderhall

MB-masken ar en engangsprodukt och skall destrueras efter anvandning.
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