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levads

CPAP terapijas ierice pacientiem ar obstruktivu miega apnoju un nepiecieSamibu péc pastaviga
pozitiva spiediena elpcelos. Sist€éma uztur pastavigu, pozitivu, zemu spiedienu elpcelos. St ir
recepsu ierice lietoSanai majas.

Izstradata ierice ir paredz&ta ka nepartraukta pozitiva elpcelu spiediena (CPAP) ierices
papildinajums, kas ir sertificéts, lai pacientam nodrosinatu automatiski kontrolgjamu gaisa
spiediena padevi. lerice lauj noteikt un automatiski kontrolét skabekla koncentraciju, kas tiek
piegadata gaisa padeves caurul€. lerices shéma ir redzama 4. attéla.

6, Control module

1. Oxygen flow

I control ' 2. Oxygen
= Fio? | concentration
Sensors

Breathing Valve
{30 Lfrnin)

CPAP

4-20cmH20

flexible tubse [d 20-25 mm)
5. CPAP Viral filter

4. attéls. lerices shéma

Kopégja sistema ietilpst (4. attéls) esosas sertificetas CPAP iekartas (5. detala). 1., 2., 3., 4. un
6. detala sistemai tiek pievienota papildus. Medicinas ieri¢u un kontroles iekartu kvalitati
apliecinosu dokumentu kopijas (razotaja atbilstibas deklaracija, produkta sertifikats,
razoSanas kvalitates sertifikats, atbilstibas deklaracija par produktu kvalitates nodroSinasanu,
atbilstibas deklaracija par kop€jo kvalitates nodroSinasanu, kontroles sertifikats)

Detalu apraksts:

#1 Kontrolg skabekla piepliidi, izmantojot solu elektrodzingju (Stepper motor), kas piestiprinats
medicinas vajadzibam atbilstoSam standarta plismas méritajam OXYLL-PERFLOW.

#2 Tris medicinas vajadzibam atbilstosi FiO2 sensori OOA101 un spiediena sensori.

#3 Gaisa un skabekla homogenizacijas maisitajs. Mediciniski sertificeéta 3D plastmasa
“ULTEM 1010”.

#4 Bufertvertne skabekla koncentracijas svarstibu izlidzinaSanai elpoSanas laika. Mediciniski
sertificéta 3D plastmasa “ULTEM 1010”.

#5 Esosa sertificeta CPAP ierice.
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#6 Vadibas modulis, kas lauj definét skabekla koncentraciju, nolasit un registrét skabekla
vertibas un kontrolét skabekla iepliidi. Mikrokontrolieris “stm32-classb-spl.pdf”, baroSanas
padevi izolgjoss lidzstravas/lidzstravas (DC/DC) parveidotajs.

1. Maisitaja dizains

Lai pacientam nodroSinatu kontrolétu skabekla padevi, ir svarigi precizi noteikt skabekla
koncentraciju plisma. Tomer skabekla koncentracija plismas kanala (caurules) skersgriezuma
var ievérojami atikirties, ja gazes nav ieprieks sajauktas. S1iemesla dg] tika veiktas skaitliskas
simulacijas dazadiem sajaukSanas veidiem, lai izveidotu plismu, kur skabekla koncentracija ir
precizi izmérama.

Vienkarsakais skabekla padeves veids ir skabekla padeves caurules tieSa savienoSana ar
galveno CPAP plusmas kanalu. Skabekla koncentracijas skaitliskas simulacijas rezultati ir
paraditi S1 attela. Ir acimredzams, ka skabekla koncentracija galvenaja kanala ir neviendabiga,
un skabekla sensori var izmérit vértibu, kas atikiras no vidgjas skabekla koncentracijas. ST
iemesla del tika pétiti citi risinajumi.

0O2.Mass Fraction
Contour 1

0.98
0.93
0.88

0.83
0.78 oxygen inlet
0.74

room for
822 oxygen sensor

air inlet
(to CPAP)

Mix 1. Skabekla koncentracija plisma (vidgjais Skersgriezums)

Vispirms ka sajaukSanas jeb maisiSanas pastiprinataji tika testéti dazadi pusapali cietie ieliktni
[Mix1]. Tika testéti dazada augstuma ieliktni, bet, neskatoties uz to, ka §1 konstrukcija sp€ja
optimali sajaukt gazes, tika konstat€ts ari milzigs pretestibas pieaugums, kas izraisija
ieveérojamu gazes pliismas atruma samazinasanos pie CPAP noklus€juma iestatijumiem. Tapéc
tika parbauditas divas citas maisitaju konfiguracijas - spiralveida un X veida. Rezultati tika
novertéti péc trim krité€rijiem - variacijas koeficienta (CV), absoluta variacijas koeficienta
(CVa) un relativas pievienotas hidrauliskas pretestibas.
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1. tabula ir paraditas tris konfiguracijas - atsauce (caurule bez maisitaja), spiralveida un X veida
maisitaji. Simulacijas tika veiktas ar vidéjo skabekla koncentraciju 41% (gaiss 30 /min. +
skabeklis 10 1/min.). Zemaka koncentracija sajauksanas problémas ir retakas.

1. tabula. Simulacijas rezultatu apkopojums dazadam maisitaju konfiguracijam.

Geometrija Caurule Spiralveida maisitajs X veida maisTtajs

Ccv 0,039 0,021 0,008

CV. 0,156 0,061 0,029

r 0 6,3% 11,6%

Piezimes Maksimalas Maksimalas skabekla | Maksimalas  skabekla
skabekla koncentracijas atskiribas | koncentracijas
koncentracijas virs 2,5% atskiribas  virs  1,2%
atSkiribas virs 6% Vislabaka sajauksanas

kvalitate, bet ari
visaugstaka pievienota
papildu pretestiba

Simulaciju rezultati ar skabekla koncentraciju 41%. Svarigi pieminét, ka pie augstakas
koncentracijas palielinasies maksimalas skabekla koncentracijas atsSkiribas. Tika pieradits, ka
X veida maisitajs ir labaka izvele optimalai skabekla homogenizacijai (2. att€ls), tacu tas ar1
ieverojami palielinaja hidraulisko pretestibu (11,6%).

02 Mass Fraction
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Lai vel vairak samazinatu pretestibu galvenaja gaisa pievada (padeve no CPAP), bija
jasamazina sajauk3anas nodro$inasanai nepiecie$ama maisitaja garums. ST iemesla dé| tika
ierosinats, ka skabekla padeve caur vairakiem ievadiem palielinatu sakotngjo viendabigumu.
T-veida savienotajs tika aizstats ar geometriju, kas paradita 3. attéla.

prog

2. attels. Simuléta skabekla koncentracija ar uzstaditu X veida maisitaju.

Oxygen inlet

Air inlet
(from CPAP)

Outlet

3. attels. Jaunais gaisa padeves savienotajs.

Jauno gaisa padeves savienotaju (3. attéls) izmantoja kopa ar X veida maisitaju. Tika panakta
laba sajauksanas ar mazaku X veida maisttaja garumu un lidz ar to samazinatu pretestibu (4.
attels).

4. attels. Simuléta skabekla koncentracija ar uzstaditu X veida maisitaju un jauna tipa gaisa
padeves savienotaju.
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Sakotngja stavokli sisteéma tika parbaudita tikai ar maisitaju. Skabekla sensors tika novietots 1
cm aiz maisitaja. Ka redzams 5. att€la, maisjjuma ir lielas skabekla % svarstibas, kad cilveks
elpo. ST iemesla d&] nav skaidrs, kadu skabekla koncentraciju pacients ieelpo.

Data from Arduino Data from Arduino
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5. att. Sisteémas darbiba tikai ar maisitaju pie 6 hPa spiediena

Data from Arduino Data from Arduino
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6. att. Sistémas darbiba tikai ar maisitaju pie 10 hPa spiediena

Lai izlidzinatu skabekla koncentracijas svarstibas, tika pievienota elastiga bufertvertne.
Veicot pirmos testus ar jauno konfiguraciju, tika pamanits, ka CPAP spiediena reguléSanas
mehanisms darbojas nepareizi. Gumijas izpleSanas dé] CPAP nesp€ja noturét spiedienu, ka
rezultata pastavigi veidojas spiediena pac€lumi. Turpmakajiem eksperimentiem tika izveleta
cieta materiala 5 litru tvertne. Ta ka cilvéku elpoSanas raksturlielumi atSkiras, péc tvertnes
tika pievienots vél viens sensors, lai noveértétu rezultatu. Ka redzams 7. un 8. attela, tvertne
ievérojami samazina skabekla koncentracijas svarstibas.
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Arduino
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Plot Interval = 58ms
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7. att. Skabekla pliisma 5 (I/min.) ar uzstaditu tvertni, CPAP spiediens 6 hPa
Arduino
—— AFTER_bottle Plot Interval = 50ms
100 1 —— BEFORE_bottle [AFTER_bottle] = 69.0762710571289
[BEFORE_bottle] = 65.58673858642578
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8. att. Skabekla plisma 15 (I/min.) ar uzstaditu tvertni, CPAP spiediens 6 hPa
Ka redzams 3. att€la, skabekla koncentracijas svarstibas pirms tvertnes klust lielakas, ja tiek
palielinata skabekla pievades pliisma.
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2. Bufertvertnes dizains

CPAP darbibas principa dé] skabekla koncentracija elpoSanas cikla laika ievérojami mainas.
Kad pacients ieelpo, gaisa pluisma no CPAP palielinas, kad pacients izelpo - pliisma samazinas.
Ta ka elposanas cikla laika skabekla plismas atrums netiek mainits, skabekla koncentracija ir
viszemaka tiesi ieelpas laika. Izstradatais maisitajs veic tikai telpisku (no laika neatkarigu)
skabekla homogenizaciju.

Lai pacientam nodroSinatu laika pastavigu skabekla padevi, nekorigg€jot skabekla plasmu
elposanas cikla laika, tiek pievienots plismas buferis. Bufertvertnes dél gazes plismas cel§
pagarinas. Tas nodroSina optimalu gaisa un skabekla sajaukSanos, ka ar1 buferis darbojas ka
tvertne pliismas uzglabasanai, nodroSinot labu no laika atkarigo homogenizaciju.

Pirms skaitlisko rezultatu simuléSanas bufera koncepcija tika parbaudita eksperimentali. Tika
pieradits, ka ir iesp&jams panakt vienmerigu skabekla padevi pacientam. Skaitliskas
simulacijas bija nepiecieSamas, lai atbild€tu uz jautajumu par optimalo bufertvertnes
konfiguraciju.
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() >
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9. attéls. Viena no pirmajam bufertvertnes konfiguracijam.

Homogenizacijas simulacijam laika tika piepemts, ka gaiss no CPAP tiek piegadats ar
sinusoidalu sadalfjumu laika. Gaisa pliisma, ko CPAP pievada pacientam, mainas laika, bet
skabekla plusma ir nemainiga. Ta rezultata skabekla koncentracija bufera ieplides atvere
elpoSanas cikla laika atSkiras.
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Lai parbauditu Sada risinajuma efektivitati, plismas parametri tika monitoréti pirms un péc

bufertvertnes. Simulacijas pie ievada un izvada tika registréta homogenitate jeb viendabigums
gan laika, gan telpa.

Viendabigumu telpa noverte, salidzinot skabekla koncentraciju noteikta Skérsgriezuma punkta
ar vidgjo skabekla koncentraciju visa Skérsgriezuma. Sis telpiskas homogenitates kritérijs
norada uz vislabako sajauksanas konfiguraciju.

10. attela redzams, ka skabekla koncentracija péc bufertvertnes bija ievérojami vienmerigaka
neka pirms tvertnes uzstadiSanas, tacu ir nepiecieSams ari relativi ilgs laiks (vairak neka 15
elpoSanas cikli), lai izmainas pirms bufertvertnes sasniegtu cauruli péc tvertnes. Papildu
simulacijas paradija, ka lielaks bufertvertnes tilpums nodrosina vienmeérigaku skabekla padevi,
bet tas ar1 palielina izmainu aizkavi gaisa pliismai caur tvertni. Tap€c bija nepiecieSams noteikt
optimalu bufera tilpumu, lai nodroSinatu vienmérigu skabekla padevi, ka arT tapec, ka izmainas
p&c bufertvertnes paradas tikai p&c vairakiem elposanas cikliem.

Pirma simuléta bufertvertne art atklaja probleému, ka periodiski sajaukSanas kvalitate ir slikta.
Ir redzams, ka katru reizi, kad skabekla koncentracija pirms bufertvertnes palielinas, ta
rezultata rodas lielaka skabekla telpiska novirze Skersgriezuma péc bufera.

Skabekla koncentracijas izmainas laika
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10. attels. Plismas homogenizacija laika un telpa, ja tiek izmantota bufertvertne.

10
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Lai atrisinatu sajauk$anas problému, bufera prototips tika mainits uz tadu, kur gan ievads, gan
izvads atrodas viena pusé (11. att€ls). Tas nodroSina, ka sajaukSanai un homogenizeSanai laika
tiek izmantots viss bufera tilpums. Ieprieks€ja dizaina tika noveérotas tuk$as zonas, kuru del]
tika izmantots mazaks tilpums.

11. att€ls. Mainitais bufertvertnes dizains ar ievadu un izvadu viena pusg.

Jauna bufertvertnes dizaina rezultati ir labaki neka pirmajam bufertvertnes variantam.
Salidzinot ar svarstibam pirms tvertnes, ir redzams, ka skabekla koncentracija pec tas tiek
izlidzinata laika. Tapat noverojams, ka telpiska neviendabiba laika gaita samazinas, bet
skabekla koncentracijas variacijas Skersgriezuma aiz bufera ir mazakas par 1%. Grafiki 12.
att€la nav tik vienméerigi, jo simulaciju dati tika saglabati ar mazaku frekvenci.

11
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Skabekla koncentracijas izmainas laika
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12. attels. Plusmas homogenizacija laika un telpa, ja tiek izmantota bufertvertne
(ievads/izvads viena pusg).

Vispiemérotaka bufertvertnes konfiguracija ir ar iepliides/izpliides caurulém viena pusé. Tika
veikti talaki petijumi, lai noteiktu optimalako bufera formu un tilpumu. Tika veiktas
simulacijas ar dazadu bufera augstuma/platuma attiecibu. Tika konstatéts, ka
augstuma/platuma attieciba butiski nemaina bufera veiktsp&ju. Nozimigakais faktors ir bufera
tilpums. Rezultata ka optimals tika izvélets 2 litru tilpums.

12
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3. Vadibas sistémas uzblve

Ka mingts ievada, sistémas pamata ir mikrokontrolieris, kas izmanto skabekla sensora datus,
lai kontrol&tu pievadita skabekla plismu. Sist€ma izmanto PID kontroliera principu, lai
automatiski pielagotos pacienta elpoSanas izmainam.

voltage
measurement
on sensor

converting
voltage to

oxygen
concentration

PID calculation

Moving stepper
motor

13. attels. FiO2 vadibas princips

Lai kontrolétu skabekla plismu, sertificétam medicinas vajadzibam atbilstoSam standarta
plismas méritajam pievienoja solu elektrodzingju (stepper motor) (14. att€ls).

14. attels. Esosa pliismas méritaja 3D modelis

13
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Tika izstradats un izdrukats 1paSs adapteris (15. att.), lai izveidotu savienojumu starp
solu elektrodzingju un plismas meritaju.

15. attels. Papildu adaptera dizains savienojumam starp solu elektrodzingju un
plismas méritaju

Viena no problémam bija iek$€ja elementa kustiba plismas mainas laika. Tapéc tika
izstradats un 3D izdrukats pass slidosais adapteris (16. att€ls).

16. att€ls. Izstradatais adapteris, kas pielagojas varsta kustibam

14
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4. Elektroniska modula uzbuve

Kontroles algoritma piem@rosanai tika izmantota divpakapju pieeja. Pirmaja posma
tika izstradatas vienkarSas shémas, kas ietvéra Arduino plati. Tas lava paatrinat
izstrades procesu. 17. - 20. attela ir redzamas elektriskas uzbtives shémas.
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5. Bistamibas analize

Risku analize saskana ar [SO14971

Iespgjamie apdraud&umi, smaguma/varbiitibas analize un riska Itmenis:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Elektroapgades linijas parspriegums. Varbiitiba - zema, Smaguma pakape -
augsta, risks - ZEMS;

Atklats augstspriegums / zemg&juma defekts. Varbitiba - zema, smaguma pakape
- augsta, risks - ZEMS;

Elektriskais lauks. Varbiitiba - maz ticama, smaguma pakape - nenozimiga, risks
- ZEMS;

Bakteriju/virusu ietekme pacientiem/no pacientiem. Varbitiba - bieza, smaguma
pakape - nozimiga, risks - ZEMS;

Kimiska reakcija ar skabekli. Varbiitiba - maz ticama, smaguma pakape - smaga,
risks - AUGSTS;

Skabekla nopltude. Varbitiba - zema, smaguma pakape - zema, risks - ZEMS;

Gazes padeves maskas atvienoSanas no pacienta. Varbiitiba - bieZa, smaguma
pakape - smaga, risks - AUGSTS;

Skabekla parsatinajums. Varbiitiba - maz ticama, smaguma pakape - Smaga,
risks - ZEMS;

Vadibas sisteémas darbibas trauc€jumi. Varbitiba - zema, smaguma pakape -
augsta, risks - VIDEJS;

10) Bridinajuma signalu darbibas traucgjums. Varbiitiba - periodiska, smaguma

pakape - augsta, risks - VIDEJS;
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Dﬁ:ﬂplh"

Frequent

Probable

Cecasional

Remate

Improbabbe

11n 100

11 1,000
11n 10,000
11n 100,000

1in 1.000,000

1. attéls. Bistamibas varbutibas limenis

Descripuon

Critical
Major

Serlous

Minor

Negligible

Frequent

Probable

Loss of imb; life-threatening Injury
Severe, long-term Injury; potential disabllity

Short-term Injury or Impalrment requiring additional medical
Intervention to correct (e.g reoperation)

Slight customer inconvenience; littie to no effect on product
performance, non-vital fault

No or negligible risk to patient

2. attels. Bistamibas smaguma pakape

MODERATE || MODERATE HIGH HIGH

LOW MODERATE MODERATE HIGH

Occasional Low MODERATE MODERATE MODERATE HIGH

Remote Low LOW  MODERATE MODERATE MODERATE
Improbable Low LowW LOW Low MODERATE
Megligible Miror Serious Major Critical
3. att€ls. Bistamibas riska pienemamibas matrica (Risk Acceptability Matrix)
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Riska vadiba

Iesp&jamie apdraud&jumi, smaguma/varbiitibas analize un riska limenis:

1.

10.

Elektroapgades Iinijas parspriegums. Elektroapgades Iinija tiks pasargata, izmantojot
mediciniskas kvalitates lidzstravas/lidzstravas (DC/DC) parveidotaju ar 3kV vai
labaku izolaciju. Iekartas piemers - “Recom RS3-2405S/H3”. Rezultata varbiitiba tiek
samazinata Iidz maz ticamai un risks ir ZEMS;

Atklats augstspriegums / zem&juma defekts. Barosanas Iniju no zemes izolés 1: 1
izolacijas transformators. Rezultata varbiitiba tiek samazinata lidz maz ticamai un
risks ir ZEMS;

Nemot véra iekartas uzbiivi, elektriska lauka bistamiba biis maz ticama, ka arT tiks
parbaudita ar EMS atbilstibas testu, tapéc risks ir ZEMS;

Bakteriju/virusu ietekme pacientiem/no pacientiem. Ieelpas un izelpas caurule
uzstadis bakteriju/virusu filtru. Rezultata varbitiba tiek samazinata 1idz maz ticamai
un risks ir ZEMS;

Kimiska reakcija ar skabekli p&c konstrukcijas ir maz ticama un dro$ibu apstiprina
materialu atbilstibas sertifikati, tapéc risks - ZEMS;

Skabekla noplude tiks laikus noteikta, pastavigi kontrol€jot apkartejo gaisu, lai
konstatétu augstu skabekla koncentraciju, tapec varbiitiba samazinasies 11dz mazai,
risks - ZEMS;

Gazes padeves maskas atvienoSanas risku no pacienta mazinas, pastavigi kontrol&jot
elposanu. Ja elpoSana netiks uztverta, tiks ieslégts bridinajuma signals. Varbiitiba
netiks mainTta, bet smaguma pakape tiks samazinata 1idz nelielai, risks - ZEMS;
Uzbiives del skabekla parsatinajums biis maz ticams, jo pievadita skabekla plisma ir
ierobezota 1idz 15 1/min., bet gaisa nopludes varsts atbrivo 30 I/min. Varbitiba - maz
ticama, smaguma pakape - nopietna, risks - ZEMS;

Vadibas sisteémas darbibas trauc€jumi tiks mazinati, izmantojot dubléto vadibas
kontroli nozimigakajam sist€émas komponentém. Piemérs - skabekla sensoriem biis
triskarsa dublésanas, lai turpinatu darbibu pat tad, ja viens sensors nedarbojas.
Mikrokontrolieris atbildis IEC 60730, lai nodrosSinatu droSu darbibu. Varbiitiba tiks
samazinata 1idz maz ticamai, smaguma pakape - smaga, risks - ZEMS.

Bridinajuma signalu darbibas trauc€jumi tiks noversti ar papildu moduliem (diviem
vizualiem trauksmes signaliem un divam sirénam), ka art trauksmes signalu darbiba
tiks parbaudita sist€émas palaiSanas laika vai péc operatora pieprasijuma. Varbiitiba
tiks samazinata Iidz maz ticamai, smaguma pakape - Smaga, risks - ZEMS.
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