Rikshospitalet intern servce

Lin versitetsklinikk

Medisinsk-teknisk
avdeling

Postadresse:
0027 OSLO

Eksempler pa pasientsikker bruk av ikke-medisinsk Besaksadresse:

elektrisk utstyr i medisinske omgivelser

Vegon 1.0
Dato: 24.03.03

Innledning:

Sognsvannsvn. 20

Sentralbord: 23 07 00 00
Dir. linje: 2307 1599
Telefaks: 23 44 99 55

Rikshospitalet HF
Org.nr.NO 983 975 186 MVA

-endelav

&
HELSE 9:1 SOR

2 n

Dette dokumentet bygger pa” Retningdinjer for pasientsikker bruk av
ikke-medisinsk elektrisk utstyr i medisinske omgivelser pa Rikshospitalet
HF " og er ment som en forklaring og hjelp for personell utenfor

M edisinsk-teknisk avdeling (MTA) som har spersma angaende el ektrisk
pasientsikkerhet i medisinske omgivelser. Det er viktig & veae klar over
at eksemplene som er gitt i dette dokumentet ikke er en fullgod forklaring
av dletilfeller, men en henvisning til de vanligstetilfellene. For den
fulle vergonen henvises det til ” Retningslinjer for pasientsikker bruk av
ikke-medisinsk elektrisk utstyr i medisinske omgivelser pa Rikshospitalet
HF " -dokumentet.

Lover og regler:

Innenfor elektromedisinsk sikkerhet er CEI/IEC 60601 standarden normgivende
for EU og EQS omradet, og i tilfellet pasientnaat tilleggsutstyr, omfattes dette av
|EC 60601-1-1.

Hovedregel: Alt utstyr som skal tilkobles pasient skal vaere godkjent av

produsenten for medisinsk bruk!

De eksemplene som blir omtalt i dette dokumentet tar for seg eksempler der dette
ikke er tilfellet. Det kan vaare mange arsaker til at det er ngdvendig & bruke
utstyr som ikke er godkjent, men som hovedregel anbefaler MTA at utstyr som
skal brukesi pasientnaere omgivelser skal vaae godkjent som et "Medical
device’. En dik godkjenning gir brukeren en fleksibilitet og en frihet som ikke
kan oppnas gjennom tillempninger og statiske lgsninger slik det er vist i
eksemplene under.
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Eksempel 1.

Situagon:

Plassering:

Man ansker a plassere en PC for elektronisk pasientjournal (EPJ) pa
operagonsstua, PC’en er ikke godkjent for medisinsk bruk. PC’en skal ikke
vage koblet til noe annet enn nettverkskontakten i veggen, og skal kun brukes for
inntasting og lesning av journaldata.

Den aktuelle PC’ en plasseres pa operasjonsstua slik vist i figur 1.

Operasjonsstue

PC plasseres
utenfor
* pasientnag sone

V200000000000
1.5 rn_.___ 1.5m

Problem:

L gsning:

Figur 1, Plassering av EPJ-PC péa operasjonsstua (for eksempel Doculive). PC'en

plasseres utenfor den pasientnaa e sonen 1,5 meter fra operasonsbordet.

Med pasientnag sone mener vi det omradet som er innenfor 1,5 meters
rekkevidde fra alle tenkelige posisoner som pasienten kan ha. For en
operagonsavdeling vil det typisk vage 1,5 meter fra alle de ytterste posigonene
til operagjonsbordet.

Slik oppsettet er vist pafigur 1 er det ingen problemer, men det er tre viktige
forutsetninger som ma vaae oppfylt for at koblingen skal vaare godkjent:

1. PCenmaplasseres dik at det ikke er enkelt aflytte deninni den
pasientnage sonen halvannen meter fra operagonsbordet. (Bear for
eksempel ikke plasseres pa et trillebord).

2.  Det maikke vaae ledende deler fra PC’ en som kommer innenfor det
pasientnage omradet. (Man kan for eksempel ikke legge en printerkabel
gjennom det pasientnaare omradet).

3. Det maikke vaae lgse skjgteledninger eller stikkontakter pa PC’en eller
bordet den stér pa.

Hvis du er usikker pa om du oppfyller vilkarene for & plassere et elektrisk
apparat inne pa et medisinsk rom (Se " Retningdlinjer for pasientsikker bruk av
ikke-medisinsk elektrisk utstyr i medisinske omgivelser pa Rikshospitalet HF”
for forklaring), ta kontakt med MTA for réd og hjelp. Det samme gjelder dersom
du ikke kan oppfylle ale de tre forutsetningene som er gitt over. MTA vil daga
igjennom den aktuelle saken og eventuelt komme med forbedringer som kan
ivareta pasientsikkerheten pa en forskriftsmessig méte.
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Rikshospitalet Side 3/7

Eksempel 2:

Stuagon:  Man gnsker a plassere en flatskjerm for fremvisning av PACS bilder pa
operagonsstuene. Skjermen er ikke godkjent for medisinsk bruk.

Plassering:  Skjermen skal stai narheten av kirurgen og vil komme innenfor det omréadet
som kalles for pasientnaare omgivelser dik vist i figur 2 (1,5 meter fra

operagjonsbordet).
Skjerm plasseresinnenfor
pasientnaa sone
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Figur 2, Plassering av PACS-skjerm pa operasjonsstua. Skjermen plasseres innenfor
den pasientnaa e sonen 1,5 meter fra operasonsbordet.
Problem: Denne oppstillingen er ikke godkjent og er ikke tillatt brukt uten tilpasninger.
L gsning: Kontakt MTA. MTA vil her enten:
- L egge pa en ekstra beskyttende jording.
eler
- Sette inn en skilletransformator i stramkilden til skjermen.
| begge tilfellene vil man kunne oppna godkjennelse hvis dette gjares pa en
forskriftsmessig méate.
Det er verd a merke seg at denne godkjenningen kun gjelder dersom utstyret ikke

er tilkoblet direkte til pasienten. Hvis den skal tilkobles pasienten gjelder egne
regler ik vist i eksempel 3.
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Eksempel 3:

Situagon: En lege har laget et eget PC-basert apparat for a male ledningsevne i hud som
han ensker atilkoble pasienter pa et intensiviom. Apparatet er selvfalgelig ikke
CE-merket og har heller ingen annen godkjenning, og er for en stor del bygget
opp rundt en vanlig PC.
Plassering: Apparatet vil vaae mobilt men vil ikke komme innenfor den pasientnaare sonen
dik vist i figur 3 (1,5 meter fra operagonshordet).
Apparat plasseres utenfor
pasientnaa sone
Er koblet til pasient
Intensivrom
4o '
VL 7
1.5 L 1.5m

Figur 3, Plassering av et egenutviklet apparat med pasienttilkobling pa et intensivrom.

Problem:

L gsning:

Apparatet er utenfor den pasientnaare sonen men har kabler til pasienten.

Denne oppstillingen er ikke godkjent og er ikke tillatt brukt.

Kontakt MTA.
MTA har en spesial-godkjenningsordning for utstyr som ikke er godkjent, og vil
da kjere sin egen godkjenningsprosess. Sentrale momenter som blir vektlagt ved
en dlik godkjenning er typisk:
Apparatets el ektriske egenskaper
- Apparatets " intended use”
- Antatt risikoklasse
- Muligheter for rengjering
- Bruksanvisning
- Antall brukere
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Eksempel 4.

Situagon:

Plassering:

En lege har laget et eget PC-basert program som han gnsker atilkoble en
pasientmonitor pa et intensiviom. PC’en er en vanlig standard PC som ikke er
godkjent til annet enn vanlig kontorbruk. Pasientmonitoren er derimot godkjent
som elektromedisinsk utstyr og er falgelig tillatt for pasienttilkobling.

Apparatet vil vaae mobilt men vil ikke komme innenfor den pasientnaae sonen
dik som vist i figur 3 (1,5 meter fra operasonsbordet). Det er koblet til
pasientmonitoren via helt vanlige kabler uten noen form for ekstraordinaer

Separason.

Apparat plasseres utenfor

Er koblet til pasient pasientnaa sone

Intensivrom
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Figur 4, Plassering av standard kontor PC pa et intensivrom. PC’en er tilkoblet

Problem:

L gsning:

pasientmonitor som er godkjent elektromedisinsk utstyr. PC’en plasseres
utenfor den pasientnaare sonen 1,5 meter fra operasjonsbor det.

Denne oppstillingen er godkjent slik den er vist i figur 4 dersom den totale
lekkagestrammen i systemet er mindre enn 0,5 mA. (Med system mener vi ale
apparater som har felles multi-stikkontakt).

Kontakt MTA.

MTA vil mdle lekkagestrammene i systemet, og dersom disse er for haye vil
man iverksette tiltak for & sikre at dette blir en forskriftsmessig oppkobling. Av
mulige tiltak vil man velge en av tre:

- L egge pa en ekstra beskyttende jording.
- Sette inn et galvanisk skille i forbindelsen mellom PC'en og

pasientmonitoren.
- Sette inn en skilletransformator i stramkilden til skjermen.

| dletilfellene vil man kunne oppna godkjennelse hvis dette gjares pa en
forskriftsmessig méte.
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Eksempel 5:

Situagon:

Plassering:

En vanlig standard PC er koblet til en pasientmonitor gjennom data-nettverket
for & hgste data fra pasientmonitoren. PC'en er en vanlig standard PC som ikke
er godkjent til annet enn vanlig kontorbruk. Pasientmonitoren er derimot
godkjent som elektromedisinsk utstyr og er falgelig tillatt for pasienttilkobling.

Pasientmonitoren er plassert pa en operasonsstue. PC’en er plassert i et rom
utenfor operagjonsavdelingen og er tilkoblet gjennom datanettverket.
Datanettverket regnes som ledende i hele det aktuelle segmentet. Det kan ikke
regnes med at det er felles jording mellom de to rommene.

Nettverkskontakt
Er koblet til pasient Nettverk PC tilkoblet nettverket
\

Intensivrom Kontor
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Figur 5, Plassering av standard kontor PC pa et kontor som er tilkoblet en

Problem:

L gsning:

pasientmonitor gjennom datanettverket. Det er ikke fellesjording mellom de to
rommene og man ma regne med at det kan vaare potensialforskjeller mellomde
to rommene.

Denne oppstillingen er ikke godkjent dlik den er vist i figur 5 og er ikke tillatt
brukt uten tilpasninger. Det virker kanskje underlig at dette ikke skal vaae
godkjent, men problemet er at ettersom det ikke er felles jord vil det vaae
muligheter for at lekkagestrammer vil bevege seg i datanettverket og ut til det
pasientnagre utstyret.

Kontakt MTA.

MTA vil iverksette tiltak for & sikre at dette blir en forskriftsmessig
oppkobling. Av mulige tiltak vil man stort sett velge & separere signalet i
datanettverket galvanisk ved en form for optisk overgang imellom de
aktuelle enhetene. Merk at dersom det er et skille i nettverket eller det er
felles jording mellom rommene vil det vagre et lovlig oppsett uten
ytterligere tilpasning.
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