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| artikeln "Det ar utsidan som raknas” i nummer 1-2009 visade vi viken (omild) behandling

en medicinteknisk produkts holje utsatts for. Nu har turen kommit till en produkts mindre

bestandsdelar, komponenterna. Aven de provas noga for att hela utrustningen ska vara

sdker att anvanda i varden.

S En enda liten komponent
=

s i en produkt kan orsaka
storningar och en medicinteknisk
produkt som rakar ut for driftpro-
blem eller rena haverier kan bli foro-
dande for patienten. Som viskrev om
i nummer 1-2009 si stéller de flesta
apparatstandarder darfér krav pa
de komponenter som anvinds i en
apparat. Vi skrev ocksa att prov-
ningen blir enklare och billigare om
de komponenter som anvdnds redan
ar provade och certifierade enligt sin
komponentstandard.

I vissa fall gar det kanske inte att
vélja en redan certifierad komponent
(eftersom den komponent man vill
anvidnda dr vildigt speciell) eller s&
kréavs det tillaggsprovning pa grund
av att komponenten anvinds under
férhallanden som inte riktigt tacks
av dess certifiering. For komponen-
ter som dr UL-godkédnda finns ofta
”Conditions of Acceptability” som
fastslar under vilka villkor godkén-
nandet giller, och om anvindningen i

apparaten inte dverensstimmer med
dessa villkor kravs tillaggsprovning.

Tillaggsprovning ofta
nédvandig

I apparaten kan det hdnda att kom-
ponenterna utsitts for hogre omgiv-
ningstemperatur, hogre méarkstrom
och annan typ av koppling, annan
typ av belastning, annan typ av start-
strom eller inkopplingsstrom och sa
vidare. Dessutom kan komponenter-
na péaverka varandra negativt, exem-
pelvis kan intilliggande montering
bidra till hégre viarmeutveckling.
Allt det har gor att tillaggsprovning
ofta 4r nodvandig.

Komponenter (till exempel kon-
taktorer) som provas enligt EN/IEC
60947 maste provas enligt sin anvin-
darkategori (utilization category).
I grundstandarden finns beskrivet
vilka driftférhallanden som hamnar
ivilka kategorier. Det som styr ar hur
komponenten ska provas. Tva iden-
tiska kontaktorer kan alltsa kriva

olika provning trots att de ska an-
viandas i samma rontgenutrustning.

Nagra exempel pa anledningar
till tillaggsprovning:

m Komponenterna ar certifierade
mot komponentstandardens grund-
krav, exempelvis EN/TEC 61058,
och det ar inte alltid tillrackliga
enligt apparatstandardens krav.
Exempelvis ska kontaktorer som
provas enligt IEC/EN 60947-4-1
klara 6 000 cykler vid ett sa kal-
lat slitprov. I apparater stills ofta
krav pa hogre antal cykler och da
krévs tilliggsprovning med fler
cykler.

B Komponentstandarden foreskri-
ver en provningstemperatur som
kan vara 20 °C £ 5 °C medan nor-
mal driftstemperatur inne i appa-
raten ofta dr hogre (andra utgavan
av IEC 60601-1 kraver till exem-
pel att apparaten ska vara saker i
40 °C rumstemperatur, inuti appa-
raten blir det da oftast varmare).
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Ferenc Somos &r
provningsingenjér pa
Intertek och ansvarig

for komponentprov-
ningslabbet. Han har
21 ars erfarenhet av
komponentprovning.

Tillaggsprovning kravs for den
hogre temperaturen.

Apparatstandarden kan dven
krdva att isolermaterial provas
genom olika materialprov. Exem-
pelvis stdller andra utgavan av
IEC 60601-1 mycket hogre krav pa
isolationsavstind och spidnnings-
hallfasthet 4n andra standarder.

En del av tilliggsprovningen, exem-
pelvis métning av isolationsavstand
och spanningshallfasthetsprovning,
kan goras av Interteks vanliga prov-
ningslaboratorium men manga prov
maste utféras i komponentprov-
ningslaboratoriet.

Komponentprovning

dygnet runt

I Interteks komponentprovningsla-
boratorium provas mangder av kom-
ponenter — reliny sdkringar, strom-
stillare, kondensatorer, kontaktorer,
overlastskydd, jordfelsbrytare, ter-
mostater och olika uttag for att ndm-
na nagra. Komponentprovningen
pagar dygnet runt, aret runt med full
overvakning. Om nagot hiander i ett
forlopp och Overvakningsutrust-
ningen avbryter provet gor ingenjo-
rerna en bedémning om provningen
ska avbrytas eller fortsitta. Aven ett
avbrutet prov ger vardefull informa-
tion till tillverkaren. Kanske den ror-
liga kontakten maste flyttas ndgon
tiondels millimeter, kanske en an-
slutningspunkt maste dndras eller
monteringssniappet forstarkas.
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Daligt vatskeskydd

Tredje utgavan av IEC 60601-1 innebaér inte bara ett helt nytt synsatt vad galler riskhantering

utan aven nya dokumentations- och konstruktionskrav. Har &r andra delen i var artikelserie

dar vi gér igenom provningsmoment sa att du som tillverkare ar battre rustad att uppfylla

kraven. Turen har kommit till problemet med véatskeskydd.

I Det dr svindlande 100 pro-
I .
mmmmmmm cent av all typprovning av
elektriska medicintekniska produk-
ter som misslyckas vid forsta forso-
ket. For daligt skydd mot intrang-
ande vitska ér ett av de vanligaste
problemen vid typprovning. Var
erfarenhet visar att tillverkare gene-
rellt ar alldeles for optimistiska vad
giller deras produkters forméga att
motsta spill och andra typer av vat-
tenskyddsprov.

Spillskydd nédvandigt

Standarden anger att produkter som
kraver anvindning eller hantering
av vitskor vid normal anvindning
och normalt handhavande ska vara
skyddade mot spill. Var tolkning ar
att dven produkter som ar avsedda
att anvindas i en milj6é dar risk for
spill finns ska vara spillskyddade.
For vissa produktslag anger par-
tikuldara standarder, sa kallade del
2-standarder, vilken grad av skydd
som krdvs. Alla typer av utrustning
som anvidnds inom exempelvis inten-
sivvard och operationsrum ska alltid
vara minst spillskyddade.

Denildrestandarden IEC 60601-
1 utgava 2 anger att spillskyddet ska
provas genom att tva deciliter vatten
hills pa det ogynnsammaste stallet
fran fem centimeters hojd under 15
sekunder. Efter detta ska synligt vat-
ten torkas bort och apparaten ska
bestd spanningsprov med aktuell
provspanning, oftast 1500 V mellan
nétsidan och jordat holje, 4000 V
mellan nitsidan och sekundérsidan
och 1500 V over patientisolationen.
Om spanningsprovet gar bra ska ap-
paraten besiktigas invindigt for att
se om nagon vitska finns pa farligt
spanningsférande delar, isolations-
barridrer och kretsar som utgdr
siakerhetsfunktioner och sdkerhets-
relaterade prestanda. Finns synlig
viatska pa sddana delar leder det
till en avvikelse mot standardens
krav oavsett om apparaten bestod
spanningsprovet. Om det finns risk
att vatten trdnger in och samlas i
botten pa apparaten si maste det
finnas dridneringsdppningar som
forhindrar att vatten ansamlas i sa-
dan mingd att fara kan uppsté. Vid
denna riskbedémning maste ocksa

Peter Lymeus &r
teknisk chef fér
mediicinsk teknik
pa Intertek.

beaktas var vatten kan hamna om
apparaten ar flyttbar eller portabel.

Inget provférfarande
i tredje utgavan
Den nya [EC 60601-1 utgéva 3 anger
inget provforfarande. Det ar istéllet
tillverkaren som via sin riskhante-
ring ska faststdlla behovet av even-
tuellt spillskydd och hur detta ska
provas och vilken typ av vitska som
ska anvidndas. Ett vanligt scenario
ar att tillverkaren tdnkt noga pa att
inte ha nagra 6ppningar eller daliga
skarvar i héljets ovansida. Vad man
ddremot ofta missar dr ventilations-
Oppningar och skarvar pa holjets
sidor. Dessutom, vilket ar det allra
vanligaste, gldmmer man att appa-
ratintag, nidtsdkringshallare och
nétstromstéllare dr mycket kritiska
delar som sdrskilt maste skyddas mot
vattenintringning. Sddana kompo-
nenter maste vara indragna innanfor
lodlinjen sa att vatten droppar forbi
dem och inte pa dem.

Kan man undvika att ha nit-
stromstéllare och nitsédkringhallare
i hoéljet sd ar mycket vunnet. Om
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93\Vad man daremot
ofta missar ar
ventilationsoppningar
och skarvar paholiets
sidor. Dessutom,
Vilket ar det allra
vanligaste, glommer
man att apparatintag,
natsakringshallare
och natstromstallare
ar mycket kritiska
delar som sarskilt
maste skyddas mot
vattenintrangning. 73
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produkten har hogre grad av vat-
tenskydd som IPX2 (regn 15 grader)
eller IPX3 (strilande vatten 60 gra-
der) sa ar det inte mojligt att ha ett
sidomonterat apparatintag. Intaget
maste da i princip monteras pa un-
dersidan vilket kan fungera pa vigg-
monterade apparater eller apparater
som monteras eller hings pa stolpe
eller singram.

Hoégre skyddsgrader

Vid skyddsgrad som IPX4 da be-
sprutning sker dven underifran (stri-
lande vatten 180 grader) och hogre
skyddsgrader kan inte apparatintag
anviandas. Det finns apparatintag
med standardprofil som har inbyggd
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tatning och &r certifierade for an-
vindning i vat miljé6 men dessa ar
mycket ovanliga. Det finns dven nét-
siakringshallare med o-ringstétning
och stromstéllare med flexibel kapa
for vattenskydd. Dessa typer skulle
kunna anvédndas i skyddgrader till
och med IPX4 men vid hogre skydds-
grader finns i princip inget alternativ
till fast nétsladd for ett tillforlitligt
vattenskydd. Det bésta alternativet
ar darfor fast ndtsladd med kabelfor-
skruvning avsedd for vattenskydd.
Kom dock ihag att kabelférskruv-
ningar och brytskydd normalt inte
kan anvdndas som drag- och vrid-
skydd for sladden. Intern avlast-
ningskldamma behovs darfor ocksa. B



TEXT: SARA SATTARE

Lattare upptacka tumo
med fargmammografi

Rontgenbilder i farg gor det lattare att se tumorer i ett brost och att skilja pa godartade

och elakartade tumorer. Genom sa kallad "spectral imaging” blir det mojligt att mata

rontgenfotonerna var och en for sig och darmed fa fram en fargbild. Allt detta sker

dessutom utan fler rontgenexponeringar och med 6kad doseffektivitet.

s Hur manga blommor ser du pa bilden?
s fragar Jesper S6derqvist. Jag tittar pa
den svartvita bilden och tror mig urskilja tva, kan-
ske tre. Med ett knapptryck férvandlas bilden
till farg och en hel massa rosa rosor framtrader.
Precis sa fungerar var fargmammografi, fortsat-
ter Jesper Séderqvist. Genom att omvandla ront-
genbilden till farg ser vi tumdrer mycket lattare.

Vi sitter i ett industriomrade i Solna utanfor
Stockholm dar Sectra Mamea AB - dar Jesper
Soderquist ar vd - har sitt kontor.

— En av nio kvinnor drabbas av bréstcancer
och det finns mycket att vinna pa att hitta can-

go6rs genom att lagga till trésklar som delar upp réntgenfotoner
med olika energier och dessutom sallar bort brus, far man en
fargbild. Och det sker utan fler rontgenexponeringar och med
o6kad doseffektivitet. Fargbilden gér det lattare att avgdra vilka
material som finns i ett brost.

Tumérvavnad drar at sig kontrastvatska

Kontrastvatska anvands inom manga rontgenomraden och MRT
for att 6ka kontrasten mellan strukturer. Tumérer har hégre blod-
fléde an omkringliggande frisk vavnad och det gor att de drar
till sig kontrastvatskan. Studier visar att om man anvéander jod
som kontrastmedel i digital mammografi kan man fa samma
information som frdin MRT och dessutom hogre upplésning.

.. " Jesper Séderqvist,
cem tidigt. Dels ger det battre prognos om man vd for Sectra P& s vis blir det ett alternativ till det dyrare och betydligt mer
hittar sma tumaérer innan de vuxit sig stora, dels Mamea AB. tidskriavande MRT.

ar preventiv sjukvard billigare. Det sisthdgmna
blir allt viktigare i en varld med omvand befolk-
ningspyramid, dar allt fler kraver kostsam vard
och allt férre betalar skatt.

Béattre screening behbvs
Problemet ar inte att vi inte har teknik for att
upptacka cancern. En kombination av mam-
mografi, magnetresonanstomografi (MRT) och
ultraljud skulle ge en nastan hundraprocentig
traffsakerhet. Problemet ar att det vore for dyrt
att anvanda dessa vardresurser i en screening-
process. Darfor ar det viktigt att férsdka férbattra
réntgendiagnostiken som anvands vid scree-
ningen, sa att man far battre bilder i det befint-
liga tvadimensionella rontgenflédet.

— Det ar har den sa kallade spektrala bild-
atergivningen eller “spectral imaging” kommer in.

Dagens réntgenbilder ar svartvita. Men ront-
genljus, som bestar av fotoner, har olika farger.
Tumérer och frisk vavnad har olika komposition
och absorberar olika energier. Om man maéter
vaglangden pafotonernavar och en for sig, vilket

8 www.medtechinfo.com

Med kontrastvatska i kombination med ”spectral imaging”
kan man utfora olika berékningar och darmed fa vardefull in-
formation om brostet. Genom att variera viktning mellan lag-
energifotoner och hégenergifotoner kan man lyfta fram speci-
fika signaler. Till exempel kan man genom bakgrundssubtrak-
tion “slacka ut” omkringliggande kértelstrukturer och lyfta fram
och kvantifiera mangden kontrastvatska.

3. malet ar att kunnata
dagens svartvita rontgen-
bilder och med en knapp-
, trycknlng slapa fargen for
att lyfta fram vissa

strukturer eller
exempelvis "trolla
oort” implantat. 93
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— "Spectralimaging” har &ven poten-
tial att kunna skilja pa godartade och
elakartade tumérer.

”Spectral imaging”

ger mer information

Ater till screeningen. Att ge alla kvin-
nor mellan 40 och 69 ar intravends
kontrastvatska vore praktiskt oméj-
ligt. ”Spectral imaging” kan emellertid
aven anvandas utan kontrastvatska,
genom i stort sett samma mammo-
grafiutrustning som finns idag. Fran
samma rontgenexponering far man
saledes ytterligare information.

— Fa kliniska studier har gjorts,
men simuleringar har visat att man bér
kunna se tumoérer lattare med spektral
information, &ven utan jod, sa att man
kan upptécka fler cancerfall och mins-
ka andelen "falskt positiva” provsvar.

Jesper Soderqvists forhoppning &r
att det redan 2011 ska finnas mammo-
grafiutrustning som genererar fargbil-
der pd mammografikliniker i Europa.
Just nu pagar klinisk utvardering av
”spectral imaging” genom ett EU-pro-
jekt som koordineras av Sectra.

— Man underséker ”spectral ima-
ging” bade med och utan kontrast-
vatska och malet &r att kunna ta da-
gens svartvita réntgenbilder och med
en knapptryckning sla pafargen for att
lyfta fram vissa strukturer eller exem-
pelvis "trolla bort” implantat. Just nu
forskas pa vilka algoritmer som ska an-
vandas och pa hur lakarna pa basta satt
ska kunna ta till sig informationen. Bl

Olika sétt att anvdnda spekt-
ral information fér att béttre
visualisera cancer. Férsta
bilden &r ursprungsbilden,
en vanlig mammografibild.
Den andra bilden illustrerar
resultat da man undertryck-
er viss typ av vdvnad med
hjélp av férginformation.

Pa sa sétt kan man fa tumé-
rer att framtrédda béttre. Den
tredje bilden visar hur man
med denna teknik tillsam-
mans med kontrastvétska
far en tumérs spridning att
framtrdda tydligt.

Sectras fotonrdknande mammografisystem. Till hbger: Den patenterade detektorn som
fangar upp réntgenstralar i olika firg och gér tekniken med spektral bildatergivning méjligt.

Raéntgenfotoner

Troskelvarde 2

Troskelvarde 1

Brus

Fotoner med olika fidrg ger olika héga pulser da de
traffar mammografiapparatens detektor. Genom att an-
vénda flera olika tréskelvédrden kan man filtrera bort allt
bakgrundsbrus som annars alltid finns i digitala réntgen-
bilder, och dessutom rékna fotoner i flera olika férger.

MAMMOGRAFI

Sedan 1985 har vi

allman mammografi-
screening i Sveri-

ge. Screeningen

sanker mortalite-

ten upp till 40 pro-
centvisar studier. Dagens
mammografi missar dock ett
antal cancerfall. Mellan 20
och 30 procent av alla fall
doéljs i tata brost. Att tolka
vanliga screeningbilder ar
svartvilket leder till att friska
patienter aterkallas for vida-
re undersékning innan slutlig
friskforklaring sker.

www.medtechinfo.com 9



DEBATT:

Medicintekniska
regelverket - att vara
eller inte vara

Det ar snart 20 ar sedan direktivet for medicintekniska produkter skrevs. Vad har hant

sedan dess och hur ser framtiden ut for regelverket? Hans Ericsson tittar i backspegeln och

in i kristallkulan och ger sina personliga funderingar kring det medicintekniska regelverket.

s Nar o direktivet kom  for
s snart 20 ar sedan blev det i
manga avseenden en revolutioneran-
de omstédllning for manga aktorer i
den medicintekniska branschen. Till-
verkare fick helt plotsligt ett regelverk
som maste foljas. De gick pa manga
sétt fran en ostyrd till styrd tillvaro
och det kunde vara en svar omstill-
ning. Inkopare fick ett nytt krav att
stdllaisamband med upphandlingar,
produkten ska vara CE-markt. An-
vindare kunde inte langre fritt ko-
pa eller anvianda vilken produkt de
ville. CE-mérkningen blev signalen
till de flesta aktorer att produkten
fick anvdndas och att den uppfyllde
de grundldggande vésentliga sidker-
hetskraven.

Anmalda organ dék upp

En ny aktor steg in pa scenen, det
anmélda organet (Notified Body pa
engelska). Ett av dem &r Intertek.
Tillverkarna, som har ansvaret for
sina produkter, behovde Overvak-
ning och deras verksamhet och kvali-
tetssystem granskning. Tillverkarna

kliade sigihuvudet och undrade vad
som krévdes av dem. De hade ofta
ingen erfarenhet av kvalitetssystem
och dokumentation av produkten
var ofta inte det man hade lagt ned
mest tid pa. Detta innebar att kon-
sultbranschen fick ett uppsving och
bade bra och mindre bra konsulter
flockades kring de stackars tillver-
karna, villiga att ge rad. Okunniga
tillverkare uppbackade av daliga
konsulter ger ingen bra grund att
std pa nar sedan det anmailda or-
ganet kliver fram och ska granska
verksamheten.

Det ar ganska naturligt att nir
en sa pass stor forandring sker tar
det tid innan alla inser sin roll i spe-
let och forstar dess regler. Méanga
tolkningar fick goras i inledningen
eftersom regelverket inte inneholl
alla detaljer. Med sd manga inblan-
dade aktorer i manga olika lander
ar det ingen som egentligen borde
ha blivit forvanad dver att tolkning-
arna borjade skilja sig at. Eftersom
alla ska arbeta pd en gemensam
europeisk marknad ar det defini-

Hans Ericsson &r
expert pa kvali-
tetssystem och

riskhantering inom
den medicintek-
niska sektorn pa
Intertek. 17 ar har
han arbetat med
det medicinteknis-
ka direktivet. Han
har sett det fédas
och véxa upp och
hur omvériden for-
dndrats i takt med
tidens gang.

tivt inte onskvart att reglerna tolkas
olika i olika ldnder. Drommen om
ett gemensamt regelverk for Europa
borjade snabbt naggas i kanten.

Foérandringsdirektiv

paverkar kravbild

Det har fram till idag skett en hel del
fordndringar i direktivet. Férdnd-
ringsdirektiv har kommit som har
kompletterat och utokat kravbil-
den for medicintekniska produkter.
Det senaste och mest omfattande ar
2007/47/EC som géller fran och med
den 21 marsi ar. Detta direktiv 6kar
kravbilden inom en rad omraden,
inte minst vad géller klinisk utvar-
dering och granskningar av teknisk
dokumentation. Samtidigt har det
kommit ett antal radgivande doku-
ment som beskriver vad myndighe-
ter betraktar som “best practice”.
Sammantaget kan man séga att det
regulatoriska klimatet fér medicin-
tekniska produkter har hardnat av-
sevirt. En storre arbetsborda laggs
pa bade tillverkare och anmélda or-
gan. De 6kande kraven pa gransk-



Det regulatoriska klimatet har hardnat

Tillverkare sominte

hanger med i utvecklingen

riskerar att hamna pa efterkalken.

De som har storst problem

ar oftast de som tidigare forlitade

sig pa tvivelaktiga konsulter

och som inte sjalva har skaffat sig
kompetens inom omradet.

ning av teknisk dokumentation som
de anmalda organen ska goéra leder
till att alla granskningar och god-
kdnnanden av produkter tar ldngre
tid och medfor 6kande kostnader for
tillverkarna. Kraven som de anmél-
da organen stdller pa den tekniska
dokumentationen som tillverkarna
ska ta fram blir hardare, vilket vi
mérker inte minst i antalet anmark-
ningar som skrivs av oss. Att ta fram

en vil strukturerad dokumentation
som héller mattet 6kar arbetsbordan
for tillverkarna. Kraven pa "Time to
Market” som manga tillverkare ser
som viktigt okar standigt. Det som ar
frapperande ar att sa manga tillver-
kare lever kvar i tron av att bara for
att vissa saker accepterades for 15 ar
sedan sa dr det accepterat dven idag.
Det som anses vara en hog hilso-
och sdkerhetsniva samt den senaste

(Best Practice Guides)

for medicintekniska produkter och
en stérre arbetsbérda ldggs pa bade
tilverkare och anmélda organ.

erkdnda kunskapen inom omradet
fordandras standigt. Tillverkare som
inte hdnger med i utvecklingen ris-
kerar att hamna pa efterkédlken. De
som har storst problem ar oftast de
som tidigare forlitade sig pa tvivel-
aktiga konsulter och som inte sjilva
har skaffat sig kompetens inom om-
radet.

Tillverkarna bor ta ansvaret

Det finnsidagen trend att direktivet,
som bygger pé att varje tillverkare
ska ta ansvar for sina egna produk-
ter, har fatt en forskjutning till att
nagon annan ska granska och séker-
stilla sikerheten hos produkterna.
Signalerna man far fran olika hall
tyder pa att manga inte litar pa eller
har fortroende for att tillverkarna
verkligen tar sitt ansvar. Det kan
till viss del ha sin forklaring i att de
flesta tillverkare lever i ett tufft eko-
nomiskt klimat. Jag tror emellertid
att de flesta tillverkare har en ambi-
tion att ta sitt ansvar men av olika
skél inte har kompetensen att gora
det. Det mest skrimmande dr dock




Mycket tyder pa att det kan komma en stérre omarbetning av MDD menar Hans Ericsson.

Medicintekniska regelverket
- att vara eller inte vara

att méanga tillverkare sjilva ldmpar
Over pa en tredje part att ta stillning
till om produkten ar siaker eller inte.

Regelverket och framtiden
Har direktivet for medicintekniska
produkter nidgon framtid? Star vi
infér d&nnu en omvidlvande omar-
betning av regelverket? Ingen vet
med sikerhet. Liser man de publika
konsultationer om omarbetning av
direktivet som EU-kommissionen
har publicerat far man signaler om
att det kan komma en stérre omar-
betning. Vissa forslag som framforts
ter sig bra, till exempel att sla sam-
man direktivet for aktiva implantat
med direktivet for medicintekniska
produkter och nya sitt att klassa
produkter och Overensstimmelse-
procedurer i direktivet for in vitro-
diagnostiska produkter. Det finns
dock en underliggande tongang om
Okad centralisering och 6kad kont-
roll som jag tror bara ytterligare spar
pa bordorna for bade tillverkare och
anmailda organ, utan att det for den
skull kommer att leda till sikrare
produkter.

Viktigt med
riktlinjer fran myndigheterna
Det finns vissa produktomraden som
lider av storre problem dn andra. Det
ar framst olika grianslandsprodukter
och medicinteknisk mjukvara. Bade
tillverkare och anmélda organ dr dar
i stort behov av riktlinjer for att fa
en enhetlig tolkning. Jag tror att om
direktivet ska ha nagon framtid i sin
nuvarande form s dr det av vikt att
myndigheter och EU-kommissionen
kommer med klara riktlinjer for att
undvika att tolkningarna ytterligare
divergerar. Ett exempel som lett till
viss frustration dr medicinteknisk
mjukvara diar de olika landernas
myndigheter inte dr 6verens om vad
som ska definieras som medicintek-
nisk produkt, och som darmed ska
uppfylla direktivets krav, och vad
som ska betraktas som en vanlig I'T-
produkt. Gransdragningen ar inte
latt, men den underlattas inte av att
nuvarande — och forslag till kom-
mande — tolkningsdokument inte
ger bittre vagledning idag dn for 15
ar sedan.

Standarder for kvalitetsled-

ningssystem har ocksa utvecklats un-
der aren. Nér direktivet infordes fanns
standarderna i46000-serien som skulle
tillampas av tillverkare av medicintek-
niska produkter. Dessa vidareutveck-
lades sedan i 13485-standarden och
har genom aren fatt en mer utpréaglad
regulatorisk priagel. I borjan var stan-
darderna starkt sammankopplade
med standarderna i 9000-serien. Det
ar dock tydligt att trenden gar mot en
ytterligare regulatorisk framtoning
och tillimpning av 13485-standarden.
Det kommer i framtiden att bli svarare
att samordna revisioner som omfattar
flera olika ledningssystemstandarder.
Fokus och inriktning vid revisionerna
riskerar att bli for olika, och skillna-
derna i krav pa kompetens hos revi-
sorer fOr stora. Detta riskerar séklart
att 0ka kostnader och tidsatgang, i
synnerhet for smé organisationer diar
man med sma resurser forsoker astad-
komma mycket.

Alla aktorer maste agera

Om det regulatoriska systemet ska
overleva i sin nuvarande form krivs
insatser fran alla nuvarande aktorer.
Tillverkare maste ta sitt ansvar och
sitta sig in regelverkets alla skryms-
len och vrar. Det finns inga genvégar,
tyvarr. De regulatoriska myndighe-
terna maste dra sitt stra till stacken
och vara tydliga isina direktiv om hur
olika delar av direktivet ska tillampas.
Bara det faktum att MEDDEV-guide-
lines och NBOG-BPG (Best Practice
Guides) ar radgivande och saknar le-
gal status forsvarar arbetet for alla.
Dokument och guider som bara ar
radgivande behover inte f6ljas, vilket
innebir att olika tolkningar om till-
ldmpningen vidxer upp som svampar
ur jorden.

Ingen latt uppgift

for anmaélda organ

De anmélda organen har nog den sva-
raste rollen bade idag och i framtiden.
Attsitta som medlare mellan ibland tva
diametralt olika asikter ar inte 1att. Allt
ifrdn strikta regulatoriska tolkningar
till dnskan om ett regulatoriskt system
som gor att man pa ett enkelt och snabbt
sdtt kan fa ut sina produkter pa mark-
naden och bérja tjana pengar. Att ba-
lansera pa denna slaka lina i ett forsok
att hitta pragmatiska losningar till det
regulatoriska pusslet blir kanske den
viktigaste arbetsuppgiften i1 framtiden.
Detta kraver dock viss forstaelse bade
fran tillverkare och myndigheter. B
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| Huddinge

Det &ar fredag eftermiddag en solig dag i oktober och MedTech info ska gé pa speed dejting.

Har ska inte hjartan fogas samman och karleksband knytas utan kontakter. CTMH, Centrum

for teknik i medicin och hélsa, ligger bakom evenemanget och méalet ar nya multidisciplinéara

forskningsprojekt.

Speed dejtingen i full gang. Alex Olwal (mitten t v) forskar pa KTH och hoppas pa att hitta samarbetspartners inom telemedicinomradet.
Mahan Hasanizadeh (mitten t h) &r projektledare pa CTMH och gar igenom reglerna fér dagen.

= Temat for dagens "CTMH Speed Dating” ar hjartkéarl-
s visualisering och -diagnostik och nar MedTech info an-
lander till Huddinge &r riggandet av tekniken i full gdng. Vi tas
emot av Mahan Hasanizadeh som ar projektledare pa CTMH.
CTMH ér ett samarbetsorgan mellan Karolinska institutet (KI),
Kungliga tekniska hogskolan (KTH) och Stockholms lédns lands-
ting (SLL) och har som mal att frimja medicinteknisk forskning
och utveckling i Stockholmsregionen.

— Vi vill ha ett aktivt kluster inom klinisk innovation som
lankar samman forskare, klinik och industri, berdttar Mahan
Hasanizadeh. En av vara metoder for att uppné det har 4r genom
”CTMH Speed Dating” och det har ront stor framgang.

Max fyra minuter

Rummet dr till bredden fyllt med stolar och soffor och en efter en
droppar deltagarna in. Har finns bade ldkare i vita rockar och per-
soner i civil klddsel. Representerade finns ett tiotal ingenjors- och
forskningsgrupper, ett tiotal kliniker fran KI och Karolinska uni-
versitetssjukhuset samt representanter for medicintekniska fore-
tag. P4 slaget ett tar Mahan Hasanizadeh till orda och férklarar
spelreglerna.

— Varje person far max fyra minuter pa sig att presentera sitt
omrade. Inga fragor under tiden utan spara allt sant till minglet
1 pauserna.

Forst ut ar en ingenjor fran KTH som dgnar sig at automati-
serad analys och klassificering av halspulsaderns fysiologiska till-
stand med hjélp av ultraljudsbilder i 2D-sekvenser. Han behover
bilder fran varden att laborera med. Han f6ljs at av femton andra
speed dejtare. Har finns St Jude Medical som soker samarbete

inom sitt omrade visualisering av hjartats ventrad, har finns en
kardiolog fran Karolinska som forskar pa férmaksflimmer och
en KTH-forskare inom kardiovaskular simulering.

”Crossroads” nasta steg

Under pauserna utbryter febril aktivitet. Folk soker upp varandra
och diskuterar om de kan inleda samarbeten. Mahan Hasanizadeh
hoppas att nagra moten som uppstar under dagen ska leda vidare
till samarbeten. Om det slar gnistor kan CTMH sta till tjanst med
att anordna sa kallade “crossroads” som &ar uppféljande work-
shops. Ur tidigare speed dejting-seminarier och efterféljande
“crossroads” har tre forskningsprojekt stammat som sokt pengar
av Vinnova.

En av dagens speed dejtare ar Alex Olwal som &r forskare
inom omradet manniska-dator-interaktion fran KTH. Det ar hans
andra "CTMH Speed Dating” och han tycker att evenemangen
ger en snabb oversikt over deltagarnas olika omraden och utgor
en bra plattform for att hitta samarbeten.

— Vi ar alltid pa jakt efter bra tillimpningar for var teknik,
dér den kan 16sa problem och komma till nytta, siger Alex Olwal.
Var teknik har ménga potentiella anvindningsomraden i sam-
héillet men vi dr sarskilt intresserade av att applicera den inom
varden. Da ar det viktigt med samarbetspartners for att identi-
fiera och 16sa behov med hjalp av medicinteknik. Telemedicin
ar ett exempel pa ett intressant forskningsomrade dar tekniska
hjalpmedel skulle kunna forbéttra forstaelse och samarbete, men
kanske framforallt, battre tillgdngliggora medicinsk expertis for
maéanniskor i glesbygd och i utvecklingslander. Jag hoppas kunna
knyta kontakter inom telemedicinomradet hédr idag! l
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DEL 5: BATTERISPECIAL

Litiumbatterier

OCH MILJON

Femte och sista delen av var artikelserie om litiumbatterier handlar om var milj¢. Vilka batterier
klassas som miljdvanliga, vad séger EU:s Batteridirektiv och hur atervinns materialet i batte-
rierna? Experten Annika Ahloerg Tidblad besvarar dessa — och manga fler — viktiga fragor.

Under de senaste aren har

medvetenheten och intres-
set for miljofragor okat i hela sam-
hillet. Manga anser att en langsiktig
overlevnad forutsitter att vi minskar
var paverkan pa naturen och slutar
att slappa ut giftiga d&mnen i om-
givningen. Batterier omfattas inte
annu av Kemikalielagstiftningen
men Batteriférordningen, som byg-
ger pa EU:s Batteridirektiv, reglerar
forekomsten av vissa tungmetaller i
batterier. Tyvarr sldpar lagstiftningen
efter i forhallande till teknikutveck-
lingen pé batteriomradet. Detsamma
géller kraven for miljoméarkning av
batterier, till exempel Svanen-mérket.

Ovre granser
och maéarkningskrav

I dagslaget har Batteridirektivet
inom EU den mest langtgaende reg-
leringen av farliga @&mnen som fore-
kommer i batterier. Regleringen
anger fasta ovre granser for mang-
den kadmium (20 ppm) och kvick-
silver (5 ppm) baserat pa totalvikt
som ér tilldten i samtliga batterier
med undantag for militdra och vissa
industriella batterier, samt batterier
till nddbelysning, handverktyg och
ett antal medicintekniska produkter.
Batteridirektivet och all relaterad na-
tionell lagstiftning inom EU omfat-
tar dven markningskrav for batterier
som innehaller halter av kvicksilver
(5 ppm), kadmium (20 ppm) och bly

(40 ppm) samt krav pa insamling och
atervinning av uttjdnta batterier,
oavsett vilken typ av batteri det ar.

Flera ldnderi Asien, till exempel
Kina, Japan och Singapore, har reg-
lering kring tungmetaller och batte-
rier. Delar av USA och Kanada har
ocksa kommit langt med insamling
och atervinning av batterier.

Kvicksilver, kadmium och bly
anvands inte

Inget av de listade Amnena kvick-
silver, kadmium och bly bidrar till
elektrokemin i litiumbatterier och
det finns darfér ingen anledning
for tillverkare att tillsdtta dem av-
siktligt. I den man de forekommer
ar det i form av rdvarukontamina-
tion. Det ar ytterst ovanligt att li-
tiumbaserade celler och batterier
innehaller problematiskt hdga hal-
ter av dessa dmnen. Detta foran-
leder somliga tillverkare av dessa
batterier att framhalla dem som
“grona” och miljovanliga. Grunden
for det pastaendet kan diskuteras da
litiumbatterier, och da séarskilt ladd-
ningsbara litiumjonbatterier, ar yt-
terst komplexa och kan innehalla ett
stort antal olika @mnen i varierande
halter. Detta forhallande aterspeg-
las ocksa av kraven for miljomérk-
ning enligt Svanen, somi dagslaget
reglerar de hédr tre tungmetallerna

' samt, for laddningsbara batterier,

arsenik.

Annika Ahlberg
Tidblad &r batteri-
expert pa Intertek.
Hon har en fors-
karbakgrund fran
KTH som teknisk
licentiat i tilldmpad
elektrokemi och
teknisk doktor

i korrosionsléra
samt tio ars erfa-
renhet som konsult
i batteriteknik.

Laddningsbara batterier att
foredra

Generellt kan man anta att laddnings-
bara batterier &r mer miljovanliga 4n
engangsbatterier i en och samma till-
lampning. Detta for att den totala
méngden batteriavfall blir mindre
ndr samma batteri kan éaterladdas
och anviandas om och om igen, i regel
flera hundra ganger. Inom gruppen
primérbatterier (engangsbatterier)
har litiumcellerna en fordel i form av
hogre energitithet jamfort med al-
kaliska batterier, vilket ger en ldngre
driftstid. De flesta priméra litiumcel-
lerna har dessutom en hogre cellspin-
ning vilket ocksa medfor att det inte
behovs lika manga celler for att uppna
en onskad driftspanning i apparaten.
Bada egenskaperna bidrar till att pri-
mara litiumceller kan anses vara mer
fordelaktiga dn andra priméarceller ur
ett miljoperspektiv da det gar at far-
re celler for att astadkomma samma
funktion och livslangd. P4 samma sétt
kan man argumentera till fordel for
littumjonceller, d& dessa har hogre
cellspanning 4n andra laddningsbara
celltyper.

Nickel fran Priusbilar
kan ateranvandas

Atervinningsbarheten ar helt av-
héngig av om det finns effektiva in-
samlingssystem som sakerstaller att
batterierna inte hamnar pa sopberget
samt att det finns ekonomiska inci-



tament att ta tillvara de amnen som
finns i batterierna. Hér har faktiskt
de traditionella batterikemierna;
bly-, nickelkadmium- och nickelme-
tallhydridbatterier en fordel jamfort
med litiumjonbatterier eftersom de
traditionella batterierna har ett hogt
innehall av metaller som har ett and-
rahandsvirde pa ravarumarknaden.
Uttjanta blybatterier gar att mate-
rialatervinna till cirka 98 procent
och det upparbetade materialet kan
direkt anvdndas for att bygga nya
blybatterier. Nickel fran nickelkad-
mium- och nickelmetallhydridbat-
terier anvands av stalindustrin vid
framstéllning av rostfritt stal men i
dagslaget haller det atervunna nick-
let inte tillracklig kvalitet for att
bygga nya batterier med. Toyota har
i dagarna aviserat att de har utveck-
lat en metod som gor det mojligt att

ateranvianda nickel fran gamla Prius-
batterier till att géra nya och det ska
bli intressant att folja den utveck-
lingen och om metoden kan anvin-
das for nickelmetallhydridbatterier
av konsumenttyp. Aven kadmium
kan tas tillvara och ateranvidndas i
produktionen av nya nickelkadmi-
umbatterier.

Forbrant cellinnehall

i byggnadselement
Litiumjonbatterier innehéaller forhal-
landevis sma mangder av Amnen som
ar ekonomiskt intressanta att ta till-
vara. Den stora variationen av cell-
kemier bidrar ocksa till att forsva-
ra atervinningen. I dagsldget finns
atervinningsprocesser for litium-
jonbatterier som utvinner kobolt,
nickel och koppar ur batteriavfallet.
Resten av cellinnehallet forbranns

Nyheten att nickel fran
gamla Priusbatterier

kan ateranvéndas i nya
batterier sldpptes nyligen.

Bilden Sverst: Nickel fran nickelkadmium- och nickel-
metallhydridbatterier anvands av stalindustrin

vid framstélining av rostfritt stal.

Bilden ovan: Insamlade knappcellsbatterier.
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och askan kan inga i byggnadselement. Trenden inom
litiumjonteknologin gar mot en utveckling karakterise-
rad av en 6kad anvdndning av materialtyper som inte ar
intressanta att ta tillvara, till exempel mangandioxid, jarn-
fosfat och blandoxidmaterial med begriansad eller ingen
inblandning av kobolt. Konsekvensen ar att kostnaden for
insamling och omhéandertagande av litiumjonbatterier till
stor del kan komma att belasta anvindarna nér producen-
terna forsoker kompensera sig for sitt producentansvar.

Tungmetaller i litiumjonbatterier

Aven om litiumjonbatterier inte innehaller kvicksilver,
kadmium och bly sa bestar batterierna av material som
innehéller andra tungmetaller som kan vara problema-
tiska for miljon. Kobolt, koppar och nickel dr exempel
pa metaller som i ménga fall férekommer i signifikanta
maingder. Dessutom finns ett stort antal sparimnesmetal-
ler som kan né toxiska nivaer om tillrackligt stora méng-
der batterier kasseras pa en begransad yta. Till detta till-
kommer elektrolyten i form av organiska 16sningsmedel
med diverse olika tillsatser, till exempel flamskyddsmedel,
som ocksé kan skada omgivningen om inte batteriavfallet
samlas och tas tillvara pa ett professionellt sitt. I det har
avseendet kan man dven viaga in miljopaverkan som orsa-
kasiforsta ledet nar man bryter mineraler som ingar som
ravaror i celltillverkningen. Koboltproduktionen i Kongo-
Kinshasa har utpekats som en potentiell problematisk pro-
cess bade ur miljo- och etisk hansyn. Det dr inte omgjligt
att den kraftigt 6kade efterfragan pa litiumjonbatterier
globalt inom till exempel fordonsindustrin kan leda till
att andra ingaende A&mnen och framstdllningsprocesser
hamnar i fokus.

Hela produktens livscykel maste beaktas
Miljoéfragan ar mycket komplex. For att kunna véga oli-
ka batterier mot varandra ar det 6nskvért att ta hansyn
till hela produktens livscykel; ravaruutvinning och for-
adling, cell-och batteriproduktion, produktlivslangd vid
anvandning samt avfalls- och atervinningsprocesser. Som
tillverkare av batteridrivna produkter och konsument av
detsamma bor man strdva mot att minimera den totala
méngden batterier som kravs under produktens livslangd
for att belasta miljon sa lite som mojligt. Det ar ocksa
viktigt att informera och motivera anviandarna att limna
in alla uttjdnta batterier till atervinning och att fortsétta
arbetet med att utveckla teknik som tillater en sa stor grad
av materialateranvindning som mojligt. W

Agna tid atd

Andringsdirektivet som blev obligatoriskt

i mars i ar resulterar i att en storre andel
tekniska filer kommer att granskas av de
anmélda organen. Om produkten inte upp-
fyller gallande krav i MDD kan det handa
att CE-markningen ar ogiltig. Du har darfér
mycket att vinna pa att investera tid i din
produkts tekniska dokumentation!

Andringsdirektivet 2007/47/EC, inférlivati LVFS 2009:18

(innefattat i de konsoliderade versionerna av MDD
93/42/EEC och LVFS 2003:11) innebéar utdkad granskning av en
tillverkares tekniska filer for produkter i klass I1a och IIb. I och
med dndringsdirektivet, som blev obligatoriskt fran den 21 mars
iar, tillkom helt ny text for hur de anmélda organens granskning
av tekniska filer for produkter i klasserna I1a och IIb ska genom-
foras. Tidigare fanns olika tolkningar gjorda utifran myndigheter-
nas krav i olika linder om hur provuttag skulle géras. Andringen
innebdr att en storre andel tekniska filer kommer att granskas.

Andrat i direktivet

I bilaga 2 (och motsvarande for bilaga 5 och 6) dr dndringar in-
forda i kapitel 7.2-7.5 betrdaffande granskning av teknisk doku-
mentation. Sammanfattningsvis géller att for produkter i klass
IIa och IIb ska det anméilda organet granska att den tekniska
dokumentationen Overensstimmer med kraven i direktivet for
ett representativt urval av produkterna. (For klass 111 giller att
samtliga produkters filer ska granskas.) Minst en fil i varje under-
kategori ska granskas fér produkter i klass I1a och minst en fil i
varje generisk produktgrupp i klass I1b.

Provuttag ska fortsétta att goras som en del av de anmélda
organens uppfoljande bedomningar. Fortydligande gors i guide-
dokument fran NBOG som sdger att sa ldnge det finns filer som
inte har granskats ska minst en fil granskas varje ar.

Konsekvenser fér anmalda organ

Det anmélda organet for MDD pa Intertek kommer 16pande att
begira in representativa urval av en tillverkares tekniska filer en-
ligt en plan for provuttag som har upprattats enligt guidedoku-




in tekniska fil

mentet. Filer kommer att begéras in
for granskning med minst en fil per
ar tills samtliga filer har granskats.

Antalet granskningar kommer
i och med detta att 6ka i de fall en
tillverkare har flera produkter. And-
ringar i direktivet har ocksa resulte-
rat i att det har tillkommit ett flertal
nya guidedokument som gor att alla
anmélda organ har fatt en gemensam
baslinje att arbeta utifrdn. De nya
guidedokumenten innebdr ocksa att
kraven har hojts for granskningar-
na, samtidigt som dokumentationen
runt en granskning har okat. Detta
sammantaget innebér att en teknisk
filgranskning kan komma att ta ling-
re tid och att priset ddrmed ocksa blir
hogre.

Sa paverkas du som tillverkare
Den tekniska filen fér en produkt ska
kontinuerligt hallas uppdaterad och
uppfylla direktivet for varje enskild
produkt som sitts pa marknaden i
EU. Legalt ska inte nagon produkt
kunna sdttas pd marknaden som inte
uppfyller direktivet. (Detta skiljer sig
till exempel fran synséttet i USA dar
det rdcker att uppfylla kraven nar

produkten sitts pa marknaden for
forsta gangen).

Av de granskningar som hittills
har gjorts for produkter som redan
finns pd marknaden har det visat
sig att dessa ibland inte har héallits
uppdaterade mot gillande krav. Det
ar darfor viktigt for tillverkaren att
kontinuerligt se 6ver den tekniska
dokumentationen sa att produkten
uppfyller gillande krav for varje
produkt som ska séljas.

Om en granskning av en teknisk
fil for en befintlig produkt visar att
produkten inte uppfyller géllande
kraviMDD, och dettainte kan rittas
till inom rimlig tid, riskerar produk-
ten att tas bort fran produktlistan
som visar vilka produkter som ingéar
i tillverkarens certifikat. Tillverka-
ren kan da inte langre CE-méarka och
sdlja produkten inom EU. Eftersom
det ror sig om ett provuttag kan hela
certifieringen komma att ifragasét-
tas om det inte kan visas att dvriga
produkter uppfyller kraven. H

Marie
Johansson,
medlicin-
teknisk expert
pa Intertek.

Du hittar en langre version
av den hir artikeln pa
www.medtechinfo.com
tillsammans med

en rad intressanta lankar.



TEXT: MARIE OLSSON

MDD-nytt

Den hér artikeln borde egentligen heta "Kommande MDD-nytt”. Har ger namligen

Marie Olsson, certifieringschef for MDD pa Intertek, en bild av vad som &r pa gang

med de medicintekniska direktiven.

EEEEEEE Scdan férra numret och fram
s till bOrjan av november da
det har skrivs har inget hant som har
med den direkta implementeringen
av MDD att gora. Inga nya guider el-
ler nya harmoniserade standarder har
publicerats. Daremot &r saker pa gang.
Vid NB-Med-méteti Brysselislutetav
oktober rapporterades om EU-kom-
missionens arbete med lagstiftningen
rérande sa kallad e-labeling”. Det har
ar en andring som EU-kommissionen
kan gora enligt en speciell procedur
som anges i 2007/47/EC. ”E-labeling”
innebar att kravet pa manual enligt va-
sentliga krav 13 kan uppfyllas pa an-
nat satt &n med papper som féljer med
produkten. Detta &r redan nagot som
har testats fér IVD-produkter. Troligen
kommer ”e-labeling” endast att vara
mojligt for vissa typer av produkter och
tillverkaren maste alltid grunda beslu-
tet pariskanalysen. Lagtexten kommer
att publiceras som en "regulation” och
inte ett direktiv vilket innebar att den
blir giltig direkt och inte ska imple-
menteras i de olika medlemslander-
nas lagstiftning. EU-kommissionens
representant vid méteti Bryssel trodde
optimistiskt att lagférslaget kommer
att kunnalaggas fram innan sommar-
uppehallet 2011. Troligen blir det en
overgangsperiod pa nagot ar.

Vid méteti Bryssel namndes ocksa
att guidedokumentet rérande kvalifi-
cering och klassning av mjukvara snart
arklart. Det géller ”stand alone”-mjuk-
vara som anvands inom sjukvarden.
Kommissionen har uppmarksammat

att direktivet 2007/47/EC ofta har fel-
tolkats pa det har omradet. Andrings-
direktivet var inte avsett att &ndra om-
fattningen av det medicintekniska di-
rektivet, bara for att en mjukvara an-
vands i sjukvardsmiljo blir den inte
automatiskt en medicinteknisk mjuk-
vara som omfattas av direktivet. De-
finitionen pa medicinteknisk produkt
maste vara uppfylid.

Ytterligare ett guidedokument som
kommissionen planerar géller hur be-
greppet "allvarliga handelser” i sam-
band med kliniska undersékningar
ska tolkas och rapporteras.

Nasta revision av de
medicintekniska direktiven
Jo, tro det eller ej, EU-kommissionen
arbetar redan med nastarevision och
den betraktas som sa omfattande att
den inte langre kallas revision (revi-
sion) utan omarbetning (recast). Det
dréjer dock innan den blir verklighet.
Forra revisionen bérjade med en un-
ders6kning ar 2002 om hur direktiven
fungerade och omfattade tva rundori
Europeiska radet och EU-parlamentet
innan det slutgiltiga &ndringsdirekti-
vet publicerades i september 2007
och nutillampas fran mars i ar. P4 NB-
Med-métet informerade EU-kommis-
sionens representant éversiktligt om
arbetet med revideringen och med-
delade att planen ar att deras forslag
skavara klart att overlamnas till radet
och parlamentet i mars 2012.

Den stora férandringen som vi vet
idag ar att MDD och AIMDD ska slas

Marie Olsson &r
certifieringschef
fér MDD

pa Intertek.

ihop till ett direktiv vilket kommer att
innebara ny numrering. Enligt uppgift
om férslaget kan direktivet komma att
inkludera medicintekniska produkter
som inkorporerar icke livskraftig hu-
man vavnad/celler samt implanterbara
eller invasiva kosmetiska produkter
(det vill sdga dar anvandningen endast
gors av estetiska skal). Aven dndringar
vad galler notifiering och évervakning
av de anmalda organen kommer tro-
ligen att inkluderas. Kommissionens
forslag kan givetvis komma att &ndras
eller nyalaggas till under beredningeni
radet och parlamentet (sdsom skedde
med 2007/47/EC).

IVDD fortsatt eget direktiv
IVDD kommer att fortsatta att vara
ett eget direktiv. De generella and-
ringarna i omarbetningen av MDD/
AIMDD kommer ocksa att géras for
IVDD. Det ar troligt att man éverger
den fasta listan med produkter som
ska ha en utékad éverensstammel-
sebeddmning och istallet infér en
riskbaserad klassning av de olika
produkterna. Kommissionen har ny-
ligen avslutat en allman konsultation
vad galler olika tekniska &ndringar
av IVDD. De runt 180 svaren ska nu
sammanstallas och utvarderas in-
for skrivandet av andringsférslaget.
For bada direktiven géller ocksa att
kommissionen maste gora en kon-
sekvensutredning for olika alternativ
som sedan ligger med som underlag
nar forslagen lamnas over till radet
och parlamentet. B

LAS MER om de allmanna konsultationerna och resultaten av dessa pa kommissionens hemsida:
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/documents/revision/index_en.htm
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Standardarbete
pagar med
smakalibriga
kopplingar

En ny serie med standarder for "sma-
kalibriga” kopplingar for olika &ndamal
ar nu under framtagning. Malet ar att
minska risken for felkopplingar.

Standard-"Luer”-kopplingar aterfinns pa en méangd olika ty-
per av medicintekniska produkter. Anvandningsomradena ar
manga och riskerna for felkopplingar har visat sig vara stora.
Det har intréffat ett antal misséden dar till exempel vatskor for
ett anvandningsomrade har anslutits till slangset for ett annat
anvandningsomrade. Om en matsond eller en luftslang av miss-
tag ansluts till blodomloppet kan det ga riktigt illa.

Kopplingar for olika &ndamal

ska inte kunna kopplas ihop

Darfor tar man nu fram en ny serie med standarder for "sma-
kalibriga” kopplingar for olika &ndamal. Det &r tankt att dessa
standarder bland annat ska ta hand om riskerna med felkopp-
lingar och de stéller krav pa att kopplingar for olika &ndamal
inte ska kunna kopplas samman.

De standarder som for narvarande
ar under framtagning ar:

e ISO 80369-1 — Small-bore connectors for liquids
and gasses in healthcare applications — Part 1: Gene-
ral Requirements

e IS0 80369-2 - Part 2: Connectors for breathing sys-
tems and driving gasses applications for respiratory use

e IS0 80369-3 - Part 3: Connectors for enteral appli-
cations

e SO 80369-4 — Part 4: Connectors for urethral and
urinary applications

e SO 80369-5 — Part 5: Connectors for limb cuff infla-
tion devices

e IS0 80369-6 — Part 6: Connectors for neuraxial app-
lications

e SO 80369-7 - Part 7: Connectors for intravascular
or hypodermic applications

Standard-
nytt

IEC-aktuellt inom medicinsk teknik

e |EC 60601-2-50 Corr.1 (2010-08) Ed. 2.0 : Corrigendum
1 - Medical electrical equipment - Part 2-50: Particular
requirements for the basic safety and essential perfor-
mance of infant phototherapy equipment

e |EC 60601-2-52 Corr.1 (2010-09) Ed. 1.0: Corrigendum
1 - Medical electrical equipment - Part 2-52: Particular
requirements for the basic safety and essential perfor-
mance of medical beds

e 62D/866/CDV forslag till Medical electrical equipment
- Part 2-3: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of short-wave therapy
equipment

e 62D/857/FDIS forslag till Medical electrical equipment
- Part 2-4: Particular requirements for basic safety and
essential performance of cardiac defibrillators

e 62D/867/CDV forslag till Medical electrical equipment
- Part 2-6: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of microwave therapy
equipment

e 62D/868/CDV forslag till Medical electrical equipment
- Part 2-10: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of nerve and muscle
stimulators

e 62D/879/FDIS forslag till Medical electrical equipment
- Part 2-12: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of critical care venti-
lators

e 62D/870/FDIS forslag till Medical electrical equipment
- Part 2-46: Particular requirements for basic safety
and essential performance of operating tables

e 62D/869/FDIS forslag till ISO 80369-1 Small bore
connectors for liquids and gases in healthcare applica-
tions - Part 1: General requirements

MERA STANDARDER! Du vet val att du hittar
information om alla standarder som beroér

medicintekniska produkter pa var webbplats?
Logga in pa www.medtechinfo.com.




Fyra kollateraler far undantas
vid CB-certifiering

I Certifieringsproceduren inom IECEE som kallas “CB
Scheme” anvands framst av tillverkare som vill lansera sina pro-
dukter utanfor EU. Ett CB-certifikat med tillhorande rapport har
hog internationell status och acceptans. Primart ska CB underlat-
ta certifiering i annat land utan omprovning.

Inom IEC 60601-omradet har det hittills varit praxis att kunna
exkludera vissa standarder och avsnitti standarder forutsatt att det
deklarerats i CB-certifikaten. Fram till nu har det dock inte funnits
nagot formellt beslut som tillater det men den 27 september pub-
licerade IECEE pa sin webbplats en matris som anger vilka kolla-
terala standarder och vilka avsnitt som fortsatt far exkluderas. Det
ar IEC 60601-1-2 (EMC), IEC 60601-1-6 (Usability), IEC 60601-1-9
(Environmentally conscious design) och avsnitt 11.7 (Biocompati-
bility) i IEC 60601-1 utgava 3.

Alla andra kollaterala standarder maste alltsd inga i en CB-cer-

tifiering. Matrisen finner du pa www.iecee.com.

Omklassificering
av vissa digitala
mammografi-
apparater i USA

I DA underlattar nu tilltrade till den ame-
rikanska marknaden f6r mammografisystem som
producerar datoriserade rontgenbilder av hela bros-
tet. Forsta digitala systemet blev godkant av FDA
ar 2000 och déa klassade man det som en hogrisk-
produkt, alltsa klass I, eftersom de ansags vara no-
viser vad géller undersdkning och diagnostisering
av bréstcancer. Sedan dess har digital mammogra-
fi blivit val validerad genom vetenskapliga tester pa
tiotusentals patienter. Férdelarna med digital mam-
mografi kontra mammografi med traditionell film har
ocksé formedlats till lakarkaren. Sammantaget har
detta resulterat i att FDA har bestadmt att omklassi-
ficera digital mammografi frdn klass Ill till klass II.

Samtidigt ger FDA ut ett guidedokument om
sarskilda kontroller. Dokumentet beskriver vilka be-
vis du som tillverkare kommer att behdva ha for att
visa betydande likhet. Dokumentationen inkluderar
aven tekniska produktspecifikationer, bilder pa prov-
objekt samt ett urval av patientbilder.

Intertek Semko AB

Medicintekniska produkter omfattas snart av RoHS-direktivet

N Europaparlamentet har rostat for
att inkludera medicintekniska produkter i
RoHS-direktivet. RoHS-direktivet &r ett direk-
tiv som forbjuder farliga @mneni elektriska och
elektroniska produkter. Det nya direktivet kom-
mer troligen att trada i kraft under nasta ar.
Parlamentet ger dock medicintekniska tillver-
kare en tidsfrist pa &tta ar for att implemente-
ra de nya kraven.

Den text som parlamentet réstade igenom
behdver formellt antas av Europeiska radet och

nar det val & genomfort kommer direktivet
tradaikraft 20 dagar efter att det publicerats
i Official Journal. D& har medlemslénderna i
EU 18 méanader pa sig att implementera di-
rektivet i nationell lagstiftning.

| Kina har man &ven planer pa revide-
ring av "China RoHS”. Idag omfattar lagen
elektroniska informationsprodukter (electro-
nic information products) men efter revisio-
nen andras lydelsen till elektriska och elek-
troniska produkter (electrical and electronic

products). Lagens nya namn blir "Adminis-
tration on the Control of Pollution Caused by
Electrical and Electronic Products”. Begrep-
pet elektriska och elektroniska produkter de-
finieras som "utrustning och tillbehér med en
spanning som inte dverskrider 1500 volt for
vaxelstrom och 1000 volt for likstrom”. For-
slaget férvantas antas och tréda i kraft under
2011. Ménga medicintekniska produkter om-
fattas redan av befintliga "China RoHS” och
fler blir det med det nya forslaget.

e o o Lis mer om RoHS och REACH! Klicka in pa tidningsarkivet pa www.medtechinfo.com och viilj nr 2-2008.
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