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| Peter Ekmans artikel, Lakartid-kontrollera inte bara att produktkraverLékareséllskapets riksstamma. Hel-
ningen 34/99, jamfors lansering av medr uppfyllda, utan aven att féretagetkvallen har namnet »Grand Get To-
dicinteknisk utrustning med lakemedelkvalitetssystem uppfyller kraven. Revi-gether 99», och anges som ett arrange-
Han anser att det ar markligt att man kasion gors arligen och certifikat kan atermang av Stockholmsméassan i samarbe-
prova och forsalja teknisk apparatur fokallas. te med Svenska Lakaresallskapet. Bi-
behandling pd méanniska, utan att man Kostnaderna for forskning, utveck-drag av bl a Lakartidningen.
behover redovisa annat an att den &ng och kliniska studier av medicintek-  Varfor maste en sammankomst, ar-
elektrotekniskt saker. Detta stammeniska produkter &r idag s& hoga att crangerad av svenska institutioner, fa ett
inte. Det racker inte med att elsékerflesta féretag maste verka globalt for anamn med enbart engelska ord?
hetstesta en medicinteknisk utrustninga tillrdckliga volymer. | USA kravs  Det ar ytterligare ett exempel pa den
for att fa lansera den. FDA-godkannande som tar ungefar trsprakliga slapphet, och utarmning av

Aren fram till 1993 géllde ungefardr och kréaver en investering pa ca 2svenska spréaket, som vi ser idag.
den situation som Peter Ekman beskriniljoner SEK. Jag vet att det finns fall dar ord fran
ver. D& kom den svenska lagen om me- Det sker sdledes en avsevard kontrcengelskan ar svara att ersétta, ofta galler
dicintekniska produkter frAn EU, sambch utvardering av nyutveckladdet nya faktauttryck.
det medicintekniska produktdirektivetmikrovagsteknik, bade inom industrin  Men i det relaterade fallet ovan kan
MDD 93/42 EEC, [Lag 1993:584, So-och sjukvarden [2-4]. Som ett resultajag inte finna ndgon ursakt till att man
cialstyrelsens foreskrifter och allménnav detta finns idag en vidareutvecklapa detta satt, fran svenskt hall, pa ett
rad SOSFS 1994:20]. Dessutom finnform av mikrovagsbehandling, Prostaslappt sétt ytterligare bidrar till svenska
en EU-standard [EN 540 1993] om kliLLund Feedback Treatment, dar tempesprakets undanskuffande, har var det ju

nisk prévning av medicintekniska profaturen kontinuerligt mats i sjalva
dukter. Tillsammans innebar dessa gorostataadenomet och mikrovagseffet
kraftig skarpning [1]. ten anpassas for nekrotisering av ads
nomvavnaden.
Symboliserar att kraven fyllts Magnus Bolmsjo
Konkret betyder det att medicintek- docent, forsknings- &
nisk utrustning inte far séljas inom EU  utvecklingschef,
om den inte ar CE-markt i enlighet med ProstalLund Operations AB
direktivet. CE-market symboliserar att
utrustningen ar séker, att den har avsedd
effekt och att den har konstruerats, do- Referenser
kumenterats och producerats pd ett Satt. Lagen om medicintekniska produkter, Go
som ar godtagbart med avseende péa kra-ran Liedstrom, Publica, 1995. !
ven. 2. Wagrell L, Schelin S, Bolmsj6 M, Brundin
. . . . L. Intraprostatlc temperature monitoring
Medicintekniska produkter indelas i quring transurethral microwave thermo-
fyra klasser; I, lla, 1lb och Ill i 6kande  therapy for the treatment of benign prostati
svarighetsgrad, ju hogre klass desto hyperplasia. J Urol 1998; 159: 1583-7.
storre krav. Ett infusionsstall ar exem-3-c‘?eorgf‘sglﬁ_g]!ggfgfgss&gtgés‘éﬁgrg” (IS'p{?r%-i
pelvis relativt latt att CE-mérka, medan  zin"transurethral microwave thermothera!
en DT-rontgenutrustning kréver betyd- py:a model for studying power, blood flow,
ligt mer. }empgre}]tude Ivir;iggogi %rici gssue destruy
Mikrovagsutrustning fér behandling 4 ‘2’; th H’;’nsenF? Niord“r; 3 Transure
av_benign prcgstatahyperploag tillhGr thrallg microwave thérmothergpy for treat-
klass Ilb och maste genomga omfattan- ment of benign prostatic hyperplasia: re
de validering med bl a kliniska studier sults obtained with the ProstaLund device
for att visa att produkten/metoden &r sa- World J Urol 1998; 16: 115-9.
ker och har avsedd effekt, kontroll av att
utrustningen inte stor eller kan stéras av
annan utrustning, elsékerhetskontrol
riskanalyser, biokompatibilitet m m.

Helkvall pa Grand!

Dessutom maste man ha ett implemel Men Val’f('jl‘
terat  kvalitetssystem  (1SO-9000; e}
EN46000). Utdver detta maste produ pa engeISka?

centen uppréatta system for att kontinu

erligt sammanstalla och rapportera bi Med Lakartidningens utskick den 2(
effekter till myndigheter. Slutligen skall oktober fanns bilagt en inbjudan till er
en av myndighet auktoriserad instanhelkvall pa Grand Hotel, vid tiden for
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fullstandigt onodigt.

Aven Lakartidningen, med sitt bi-
drag, har tydligen svalt den icke-svens-
ka formuleringen.

Stefan Séderlundh

Overlékare,

rontgenavdelningen,

Centralsjukhuset, Vaxj6

Kommentar:

Viss humor

Stefan Sdderlundhs sprékliga syn-
punkter ar heltilinje med Lakartidning-
ens redaktionella policy. Tidningen for-
soker konsekvent motverka den flora av
oskona anglicismer som breder ut sig —
bade inom det medicinska spréket och i
samhaéllet i dvrigt.

Det nagot hurtiga namnet »Grand
Get Together 99» &r Lakartidningen sa-
ledes inte direkt »pappa» till, &ven om
vi finns med som en av flera sponsorer.
Parallellt har vi ej funnit etiketteringen
vard nagot djupare engagemang, t ex i
syfte att rekommendera ett komplett
namnbyte pd arrangemanget. Dessutom
finns ju ett visst inslag av humor och
ordlek med i bilden. Hotellet heter
otvetydigt Grand — och inte Stora hotel-
let.

Bo Lennholm

chefredaktor
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