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Sammanfattning

Droplt Sr ett examensprojekt som genomfsrts av studenterna Astrid Kleine och Emma
Stibe under ISsEret 20 pE hdgskolan i Halmstad. Projektets idZ kommer frEn en
behovsinventering som HSIsoteknikallianggort bland hemtjSnstpersonal. Blatessa
enkSter kunde gruppen hitta ett behov av att uppdatera och modernisera teknikékened v
en patient fCEr infusion.

Teknikensom anvSndslag fSrlitar sig pCE att gravitationen skapar det nddvSndiga tryck
som krSvs f3r att infusionsvStskan ska ta sig in ipeap Trycket skapas genom pEsen
med infusionsvStsk&rhgjd Sver hjSrtat pE patienten. Detta krSverappstSliningesom
patienten mEste ta medwsighan/non Sn ska giEElet med detta projekt har varit att ta fram
ett alternativt sStt att ge irsion, dSr det inte ISngre finns ett behov av att anvSnda sig av en
droppstSlining. Tekniken som krSvs ska istSllet vara m3jlig att bSra med sg s@ska.

Med hjSlp av dynamisk produktutveckling och kreativa arbetsmetoder har gruppen arbetat
fram en meknisk ISsningpE problemet.

Med produkten hartsrlekenkraftigt reducerats jSmfsrt med en konventionell
droppstSlining, vilket Sr till fSrdel f&r bEde patienter och vErdpersonal. Hela momentet med
att dra med sig droppstSliningen s fort patientesrélyétd sig fSrsvinner, man behdver
bara ISgga Droplt i en vSska, hSnga pE sig vSskan och gCE.

De konventionella droppstSliningarna Sr sv(Era att rengSra och det samlas smuts runt
hjulen. VSskan till Droplt Sr gjord i bomullstyg och kan enkelt tvSttasjStra Droplt gEr
att dela och torka av. Produkten Sr tillverkad i fGE delar som Sr IStta att separera och plasten gEr
att Etervinna och fiSdrarna gEr att EteranvSnda vilket g3r produkten miljsvSnlig.

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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Abstract

Droplt is a firal thesis undertaken by two students at Halmstad University, Astrid Kleine
and Emma Stibe during the academic year Z80B0).The project idea comes from an
inventory of needs done by HSIsoteknikalliansen, undertaken among home care personnel. In
this suney the students found a need to update and modernize the technology with which a
patient receives infusion.

The techniquéhat is used todarelies on gravity to create the pressure needed to force the
infusion fluid into the body of the patietdavingthe infusion bag elevated above the heart of
the patient creates the pressure neetled techniqueaequires that the patieneedto bring
anlV pole with them wherever they go. The goal of this project has been to develop an
alternative way t@ive infusion, where there no longesra need for an 1V poléhe
technology requiredill be possible to carry around in a basgtead

With the help of dynamic product development and creative methods the group has
developed a mechanical solutiongiwe infusion.

With the product the siZeas been reduced in comparison to a conventional IV pole, which
is beneficial to both patients and health care personnel. The whole process of bringing the IV
pole with oneself while movindisappearsyou just put Droplt in &ag, takehe bag and go.

The conventional IV pole is difficult to clean and accumulate dirt around the wheels. The
bag used for carrying Droplt is made out of cotton and can easily be washed andsDroplt
easy to separate and clean. The product is made qifdesy whichare easily separabléhe
plastic used can be recycled and the springs can be reused which makes this product
environmentally friendly.

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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FSrord

Det har \arit ett ISrorikt sista Er hSr pE utbildningen till blivande Utvecklingsingenjsrer.
Examensarbetet ger oss mgjlighet att under ett (Er testa vEra f8rvSrvade kunskaper i ett skarpt
projekt dSr endast vi sjSlva sStter begrSnsningar f5r g&d @stadkommeet som gEtt har
varit spSnnande medmanande arbetsuppgifter aghp- och nedg@Engar som avl3st varandra.

Men vi kSnner bEda tv@ElattSr sE hSr vilgfiBta sStt kan I1Sra oss produktutvecklings
processen, genom att arbeta i ett skarpt projekt.

Projeket Svar oss inte bara i fSrm@Egan att styra projekt utan koordination med flera kurser
som pEQETr samtidNEgot vi kanske inte tSpKE under tiden, men som kanske Sr en del i
strategin f3ratt f(E oss @®nka och prioritera rSatt utnyttja den tid vhar haft till vCErt
fSrfogande har erbjudit en rejS| utmaning dE arbetsb3rdan varierat och sett olika ut Sver
Eret

HSr i din hand hEller du nu rapporten till vErt examenshdeetea version har vissa
delar belagts med sekretess fSr att skydda eventuella immateriella rSttigheter.

Vi vill till sist passa pE att tacka alla som har hjSIpt oss och ststtat oss under projektets
gEng och ett speciellt tack till:

Var handledare Hans-Erik Eldemark, universitetsadjunkt Hogskolan i Halmstad.
Hanna Simonsson, sjukskoterska Léanssjukhuset Halmstad

Hans Lofgren, forskare Maskinteknik Hogskolan i Halmstad
Per-Johan Loof, gdstldrare maskinteknik Hogskolan i Halmstad

Leif Nordin, examinator och universitetsadjunkt Hogskolan i Halmstad
Lesjofors Fjdder AB

GT Prototyper AB

ALMI Féretagspartner

Lektor Sten Fdahrés Minnesfond

Pontus Winquist, European Patent Attorney, Valea Patentbyrd

Lars Staaf, verkstadschef Hogskolan i Halmstad

David Hansson, klasskamrat och CAD-expert

Klasskamraterna i UO7

Nu Sr det bara aftiugga in i textraderna pE f$ljande sidor. Hoppas ISsningen DjggeE
mycket nSje.

JJJJIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIN ! NNNNNNNNNNNNNNNNNNNNLNNNNRN
Astrid Kleine Emma Stibe
830313-7460 860305-4621
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1.Inledning

1.1Bakgrund

Under 2007 gjorde HSIsoteknikalliansen i Halmstatiehovsinventeringse bilagad)
blandhemtjSnstpersonal. | denfiek de anstStla mjlighet att ge fsrslag pEoblemoch
mSsjligheterde upplever sin arbetsmiljS. Ett problem som dsSk upp i inventeringen var
osmidigheten vid anvSndning av droppstSlining d@E man ger en patient infusion.

Projektgruppervalde dSrfsr att tittaSmare pE problemmth det blev d@penbart att
det behdvdes frnyelsaékniken med vilkeman ger infusion. Den teknik man anvSnder
idag dSr man ugtjar gravitationen Sr gammeth skapar problem f&r bEde
sjukvErdspersonal gutienter Problemen sm finns Sr bland annat att droppstSliningen
krSver stort utrymme vid f8rvaring, droppstSliningen kan Sven vara problematisk f3r patienten
att ta med sig d@E han/hon vill f3rflytta ©&rfsr bestSmde sig gruppen f3r att tarfrett nytt
sStt att ge infusiodSr behovet av en droppstSlining inte ISngre finns och tekniken som krSvs
istSllet kan bSras som en vSska.

Den slogan gruppen anvSnt som grtsrcarbetetunder Eret har varit:

”Droplt erbjuder en ny innovativ teknik for att ge dropp pa sjukhus och i hemmiljo, till
patienter som inte dr sdangbundna, sd att de kan behdlla sin normala rorlighet under
behandling.”

12 Syfte

Syftet med projektet Sr 4#t framen alternativteknik dSr infusionsvStskan trycks in i
kroppen mekaniskistSlletfSr att ta hjSipav gravitatiorochdendroppstSliningsomsystemet
krSver idag

13 MEI
MCElet med projektet Sr att i maj 2010 ha tagit fram en funktionsprototyp.

14 AvgrSnsning

Under projektet haprojektgruppervalt att fokuser@pE att enbae fram en ISsning fsr
infusionspEsar med storleken en liter dE detta Sr den vanligaste p@sar som anvSnds
(Hanna Simonson, personligt samtal, 2@Ba17).

15 Projektbeskrivning

F&r att styra projektet och f&r att f&E en Sverblick Sver n3dvSadigésmomeritprojektet
har enprojektplaneringse bilagaB) tagitsfram. De olika élarna i projektplaneringen bestEr
i engrov tidsplanering av projektet, en budget oclbeskrivning av projektorganisationen
dSr ansvarsomr@Eden har definierats

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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16 Sekretess

F&r at skydda gruppens idZer och intresse har ett sekretessavtal enligCéilagants vid
kontakt med personer utanfSrojektet

17 Rutiner under projektet

F&r att projektet ska kunna g fram(Et Sr en dag i kiettkersattfsr arbete med det
Underdagen trSffas gruppen och diskuterar vad som ska gsras och vad som gjorts, ett mste
med gruppens handledare finns ocks inplanerat en gEEng i veckan f3r att stSmma av och f3lja
upp projektets framsteg och motgEngarslutet av varje vecka har en veckpport skrivits
f8r att dokumentera veckans arbete. En dagbok har ocks(@s fiillgSnglig fSr att mer
detaljerakkunna beskriva det dagliga arbetet.

18 Fysikaliska f8rutsSttningar

Alla blodkSrl i en mSnniskas kropp bildar ett slutet system dSr bEdehsgneira Smnen
transporteras runt till kroppens organ. BlodkSdegytEr fr(En ett stSrre blodkSrl, acstzm,
kommer direkt frEn hjSrfat att sedan fSrgrenas i allt mindre blodkSrl.

80_|

Blodtrycket mmHg
ey
o

3
[ . ]

ALXY#12319)$* (4R (111$)1'+1*&) +#1+\I'#$]]&-3! | ! ALXY#>314-NY_1$7 (&0&(11*+X3
HINNSD --1_'$'#$]]&-312+-*10NT | !

Ett genomsnittligt blodtryck hos en frisk mSska ligger p&E 120/70 rHig, vilket
motsvarar cirka 13,3 kilopascal. Blodtrycket kan dock variera mycket frEn person till person
och Sr beroende av mEndeadhktorer. PE grund av gravitationskraften Sr trycket st3rre i de
artSrer belSgna under hjSrth3jd Sn $e6rerna Sverg@Er sE sm@Eningom till kapillSrer dSr
syre, nSringsoch avfallsSmnen utbyts. Efter att utbyte skett transporteras blodet tillbaka t
hjSrtat genom kroppens vener. Venerna har stdrre diameter Smantfiicet g3r att trycket i
dessaSriSgre cirka 10 mnig. Infusion sStts dSrfsr i venerna f&r att undvika det extra tryck
som finns i artSrerna.

19 Att ge infusion

NSr man sStter énfusion b3rjar man med att tillfSra eventuella ISkemedel$8liskan i
infusionspEsenr(2, figur 2) . Efter detta kopplas infusionsaggregdigtpE infusionspEsen
och infusionsp@Esen hSngs upp p&E en dropps{3)lnimgsta steg fylls droppkammai(@)
upp halvSgs genom att man kiSmmer pE den och infusionen kedphidl patienten.

Fldet justeras med HjSav en rullkiSmma (5) som sitter p(E aggregatéidgnmer
detaljerad beskrivning av de ingtEende komponergebiaga DFunktionsmodk.

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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2. Metod

2.1Dynamisk produktutveckling

Under projektet har gruppen anvSnt siglgmamisk produktutveckling (DPHolmdahl,
2008). Detta innebSr att projektet iSwetaljstyrt frEn bsrjan utatt grupperutgEtt frEEn en
grov planering som revideisaoch detaljplaneta allteftersomAlternativet till DPD kan vara
GstageGatemetode®(SG) dSr man arbetar mot uppsatt®| som checkas av allteftersom.
DPD ger ett mer flexibelt arbetssStt och d(E vi inte haft en klar bild av resultatet frEn bsrjan var
dettaarbetssStner passande.

2.2 Faktainsamling

Vid projektets bSrjan fick projektgruppen kontakt med Hanna Simonssajlesksterska
p@ Snssjukhusethlalmstad, som kunde ge information runt alla de freEgor gruppen ang@Eende
hur man ger infusion idag. Hanna har under projektets lopp fungerat som bollplank i
medicintekniska frCegor.

Projektgruppen har Sven varit i kontakt med andra kunniga personer irdem o€Er
anstSlldp@& Hsgskolan i Halmstad fSr att fE svar pE de frEgor som uppstEtt under projektets
gEng.

Gruppen har anvSnt sig av faktab3d&eratt g3ra berSkningar och f3r att kunna fatta
beslut i frcEgor angEende konstruktionen p Droplt.

2.3 Utform ning av produkten

| design awoncept och konstruktion av produkten har flera olika verktyg anviSetkan
beskrivs dessa, emer ingEendeeskrivning finnsatt hittai Mynamic Product Development
and Project ManageméniHolmdahl 2008).
2.3.1 BADDBBrain Aided Design

| fSrsta handosr man fundera kring problemet och ICEta tankarna flsdd @t fall har
brainstorming med Postlappar anvSnts fSr detta moment. Detta innebSr att varje deltagare
fritt associerar kring ett valt tema pE Pdafipar. IdZerna sammanstSlis sedan och ur dessa
fSds ytterligare idZer.
2.3.2PADDPencil Aided Design

| nSsta steg kadZernasom skapatskissaser pE pappé&rE idZerna blir visualiserade
skapas msijlighet tilitterligareassociationer ochyaidZe.
2.3.3MADDModel Aided Design

Efter skissandet kan det vara bra att bygga modeller av de olika idZerna. | denna process
kan idZgenereringen f(E ytterligare fart dE man ser vad som funkar i verkligenheten och inte.

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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2.3.4CADDb Computer Aided Design

Somett sista momentitformasdesignemnmed detaljer i ett datorprogrametta har gjorts
som ett sista moment i utvecklingen av produkéghdeta Sr det sista momentst viktigtdE
detkan hSmma kreativitetehdetta moment har programmen Calilastrator och Photoshop
anvSnts.

2.4 UtvSrderingsverktyg

2.41 UtvSrderingsmatris

En utvSrderingsmatris anvSnds d@& man vill jSmfSrakolikeptmed varandra f3r att hitta
vilket som Sr mest ISmplig @iE vidare metimatrisen stSlls olika krav upgh vSrderas
sedan efter hur viktiga danses varteEfter detta vSrderd®ncepterefter hur vSI de uppfyller
kraven och de bEda vSrdewitipliceras Tillsist ISggs alla produkter ihop och detta ger ett
slutvSrde. Detonceptmed h3gst vSrde Sr oftashddZ man b3r g vidare med.

2.42 TryckmStning

TryckmStningar anvSnds f3r att bestSmma hur mycket tryck det nuvarande
infusionssystemet generar och hur mycket kraft gamppers ISsningm@Estskapa Detta
genomfSrdegienom atgruppenmSte hur hdg vattenpelare det nuvarande systemet genererar
med hjSlp av gravitati@m. Efter detta ersatte grupgeaftengravitationerskapamed att
ISgga pE tillrSckligt med vikteripfiisionsp@Estills samma hsjd pE vattenpelaskapades
Detta illusteras i nedanstEende figur.

alll

| ® ()
ALXYRBID$*&)) Na#! (& (&3

2.43 Failure Modes and Effects Analysis

En Failure Modes and Effecésalysis (FMEA)(Bergman, Bo)dentifierarfel i en
konstruktiorprocesschvilka konsekvenser felen gatonsekvenserna utv@ns och en
kontroll sker avhur stor sannolikhen Sr att dkan uppkommaEn FMEA anvSndallts@sr
att hittasvagheter en process eller konstruktios(E atte kan EtgSrdash elimineras innan
kostsamma konsekvensagopstEr

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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24.4Material Energiroxiska

Material Energi Toxisk@MET) Sr ett verktyg som kartiSgger en produkts miljSpEverkan
under dess livstidrEn framstSliningen av komponentéela vSgetill resthanteringen. |
matrisen beskrivs vilka material som ingCEr, hur mycket energi som anvSnds och hur mycket
toxiska komponenter som ing@Er. Med hjSIp av matrisen kan man identifiera en produkts svaga
sidor sett ur ett miljSperspektiv och f&rbSttra dem

245 Five Forces

Five Forces Strategy (Port@)04 behandlaett fSretag mikromilj$, det vill sSga de
faktorer som finns nSrmast f&retaget och som har stor pEverkan pE fSretagets fSrmEga att
tillfredstSlla sina kunder och g med vinst. F&rSndrimgarmEgon av de fem faktorerna kan
tvinga fSretaget att Sndra sin stratédg fem faktorerna Sr:

LeverantSrers fSrhandlingsstyrka

€r det IStt att starta upp en konkurrerande verksamhet f&r en ny aktsr?
Kundernas fSrhandlingsstyrka

€r det storkonkurrenamellan de befintliga aktSrerna?

Finns det potentiellaubstitutfsr den erbjudna produkten eller tjSnsten?

agrwpE

Med hjSIp aattutvSrdera dessa faktornhEllen Sverblick hur starkSretagetSri
fSrhEllande till sina konkurrenter, kunder och leverantsrer.

2.46 Kravspecifikation

F&r attsSkerstSlla att produkten ugenstSlida krav staplas dessa upp i en
kravspecifikation Kravspecifikationen Sr viktigt vid utvSrderingen av produkten dE man i
denna kan bocka av om produkten stSmmer Sverensles8lidakraven.|
kravspecifikationen listas funktion@&r att sedarklassificeras. Klasserna som ands Sr
huvudfunktion, nddvSndig eller nskvSBSr huvudfunktionerna mEste vara uppfyllda och
de n3dvSndiga b3r vara d&te $nskvSrda funktionerna Sr sCEdana som skulle hjSipa
produkten till att hamna i ett bStkenkurrendSge pE marknaden.

2.5 Nyhetsgranskning

F&r att undersdka om en idZ Sr patenterbar genomfsrs s3kningar i patentdatabaser. | detta
projekt har sSkningar skett via patenth registreringsverkets databas, Espac&sning
sker med hjSlp av nyckelomSrman hittat patent inom liknande omr@Eden kan ytterligare
sskningar ske med hjSlp av klasser istSllet.

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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3. Utvecklingsprocessen

3.1 IdZgenerering

Gruppen b3rjaderojektetmed att formulera ett problem att anvSnda som grund f&r
brainstormim kring msjligakoncepisningar. F3r att@ in infusionsvStskan i kropg&ritar
man sig idag@&tt gravitationskrafterskapar det nddvSndiga trycket. VEr I8sning mEste
dSrfsr pE n@Egot annat sStt skapa detta tryck. Degaibtien fSrgruppengrairstorming:
hur kan ett tillrSckligt h3gt tryck skapas f3r att ers8tteket gravitationen skapdgn bild
Sver resultatet fr@En den brainstorming som genomfBrufssi bilagaE.

3.2 Kravspecifikation

F&r att kunna tSnka fritt och inte IEsa taradaing mEsteEs uppfsrde=n
kravspecifikatiorefter attgruppengenomfsrt den inledande brainstormingen. InnehEllet i
specifikationen diskuterades fram av gruppen efter egna intryck och samtal med
referensgruppen.

| stora drag Sr huvudfunktionersamkrSvsenligt specifikationemtt I15sningen ska
kunna trycka in infusionsvStskan i kroppen, att dekéaske med ett konstant trychtt det
ska g att kontrollera huebbt vStskan f&rs in i kroppen och att risken fr att patienten
skulle drabbas av ftemboli m@Este minimeras.

Funktion Klass | AnmSrkning
Trycka infusionsvStska HF in i kroppens vener
Medge konstant tryck HF

Medge kontroll HF av tryck

Undvika |personskador HF luftemboli

UtSver dessauvudfunktionehar ytterligare 5h3dvSndigaller $nskvSrda funktioner
och egenskapdistats Exempel pE nddvSndiga funktioner Sr att produkten ska vara sSker och
att den ska vara enkel att &nda. Exempel pE en 3nskvSrd egenskap Sr att produkten ska
vara msjlig att skydda med pateBte omrEden sokravspecifikationen bersr Sr:
handhavande#isfunktioner, miljS, ergonommarknadsfsring, konstruktion och produktion
Specifikationen i sin helhdinns att ISsa i bilag&.

3.2.1Luftembolism

OLuftembolisninnebSr att cirkulationen blockeras av luftbubblor (eller annan gas), som
kommit in i cirkulationen, vanligen frEn den ven3sa sidan. D3den Sr oftast snabb. KSllan kan
vara stickskador eller operationer som skadar halsvener nSr fSrmaken samtidigt Sr under
kSriskadornas niv@E, pEfylinad av terapeutisk pneumothorax samt transfusioner, framfsr allt
med Svertryck. Tidigare var kriminell abort en vanlig orsak. Enstaka mordfall finns
beskrivna. Vilken som Sr den d3dliga luftmSngden Sr omstritt, men den ansesnigey
100 ml.O(Komplikationer till skador, LSwenhielm)
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Vid ett samtal med Hanna Simonsson, sjuksksterska p(E Halmstad sjukhus, framkom det att
risken att luftbubblor ska kunna ta sig freEn pEsk&roppen mediagens systerr minimal.
Den vdym medIluft som finns i pEs&r dessutom liten s rfatker inte till att fylla upp
slangen och nCE in patientens vebessutom f&rloras trycket i slangen nSr vStskan i
droppkammaren fSrsvinner, vilket innebSr att luften inte kan ta sig in i kroppen.

Gruppen m€ke vid utvecklandet av produkten ta hSnsyn till risken f&r luftemboli och
eliminera risken att patienten skulle kunna drabbDasta kan sSkerstSllas pE flera olika sStt
som ocks@E kan kombineras. En EtgSrd Sr att det i anvSndarmanualen stSlls dafhikrav att
infusionsp@Ese och aggresiat aviSgsnas innan infusiorges. Yiterligare en EtgSrd kan vara
att det stSlIs krapHillverkarensatt infusionsp@Esartiiverkas utan luft frEn b3rjavid ett
samtal meentillverkareframkom att det Sr ett meetet val frEn deras sida att gdra pEsarna
med luft d@EetSr det sonefterfrEEgasy kunderna. Enligt tillverkaren finns dock inga hinder
fSr att tillverka pEsar utan luft

3.3Val av koncept
Sekretess.

3.4 Koncept 2
Sekretess.
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4. Resultat

4.1 Resultat av utvecklingsprocessen

_Utifr@En valet av koncept arbetade gruppen vidare midfe@tmen|Smpligkonstruktion.
HSr anvSnde gruppen de kreativa verktyg som beskrmesodavsnittet f§r att konstruera
produkten FortsSttningsvis kommer ISsigen vi kommit fram tillatt benSmnaBroplt.

4 .2 Konstruktion
Sekretess.

4.3 AnvSndning
Sekretess.

4.4 FMEA (Failure Modes and Effects Analysis)
Sekretess.

4.5 MiljSanalys

FSr att kontrollera hur produkten p(Everkar miljSn under sin livstid gjordes en
grundiSgande miljSanalys, en MEMatris (bilaga J)Det MET-matrisen visade var att den
frSmsta miljspEverkan produkten kommer att ha Sr de transporter av de olika delarna frEn
tillverkningsplatsen till Halmstad dSr produkt@mmer att monteras.

De material som anvégds har IEng livsiSngd och Sr enkla att separera och antingen
(Etervinna eller EteranvSnda vid produktens livsslut. Materialen har ocks( valts fSr att
minimera negativ miljSp&Everkan.

4.6 Materialval

Prototypen har tillverkats i plasten pamid dE har de egenskaper som Sr $nskvSrda f3r att
produkten ska bli hCEllbar utan bSjningar och brott. Teknisk information om plasten Eterfinns i
bilaga K De egenskaper som gjort att polyamid valts Sr frSmst dess h(Ellfasthet och dess IEga
vikt.

En framtda produkt kommer att tillverkas i ett biokompositmaterial kallat Cefibra.
Cefibras f&rdelar gentemot polyamifirat det tCEI fukt bSttre, har stSrmmedul och higre
slagseghet utan att ha hdgre densiteknisk information om detta material finns Sden att
ISsa om i bilag¥.

4.7 AvstSmning krav och $nskem(El

F&r att sSkerstSlla att kraven som stSlits upp uppnEtts har en avstSmning av
kravspecifikationen genomfsrts, se bilaga L. ResultatetvatSmingenvisar att gruppen
uppn(Ett 4av de 56 kragsom stSlits pE produkten. Vid vidareutveckling av Droplt kommer
det att tas hSnsyn till de krav som Snnu inte uppnEtts. Exempel p&E s@Edana krav Sr att
produktens f&rpackning ska vara IStt att f3rstCE, att primSranvSndare och sekundSranvSndare
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mEste kSnna s$iggg vid anvSndning av produkten. Det senare kommer I$sas genom att
Droplt genomgEr noggranna tester innan den tas i bruk.

4.8 FISdesmStare
Sekretess.

4.9 Patent/nyhetsgranskning
Sekretess.

4.10Namn ochLogotyp

F&r att bestSmma namn pE projektet omfuptenskapades associergpimjektgruppen
fritt kring termerna dropp och infusioNamnet Droplt var enketichdet kSndes som det
sjSlvklaravalet

Logotypen till produkten skapades genom att gruppen tillsammans diskuterade och
skissade p idZer. Gruppen villéogtitypen skulle fSrmedla vilket anvSndningsomrEde
produkten har och efter skissandet skapéutgstypen nedan

1@l DROPIT

ALXY#B6$X$(Z]!
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5. Produktionsprocessen

5.1Produktion

Sekretess.

5.1.1 ProcedsSMEA
Sekretess.

5.2 Budgetoffert
E'3*,")b! !
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6. AffSrssystem

6.1Five Forces Strategy

6.1.1l everantSrer
Sekretess.

6.1.2Nyetablerare

Att som nyetablerare pE taisigE den medicintekniska marknaden Sr relativt svErt dE det
krSvs noggranna tester innan en ny produkt kan b&rja anvSndas. F3r att kunna etablera sig b3r
man ha ett nSra samarbete med sjukvErdspeBenialSvs Sven att produkten fsljer
fSreskrifter friEn till exempel socialstyrelsen.

6.1.3Kunder

| dagsISget finns det 81 sjukhus och lasarett i Sverige som skulle kunna vara potentiella
kunder. UtSver sjukhusen och lasarettemé det vCErdcentraler, sjukh@aiderdomshem och
vissa privatpersoner som skukunna tSnkas bli kundévlarknaden Sr stabil utan strre
variationer dE behovet av hSlsovErd Sr konstant.

Just nu finns det droppstSliningar som tScker det nuvarande behovet men fsrhoppningen Sr
att Droplt efter hand ska, genom upphandlingar, kongsketie gamla droppstSliningarna och
bli det mest anvSnda alternativet nSr patienten vill behElla sin rérlighet. Enligt Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) fanns det GEr 28853vErdplatser i Sverige och till varje
vErdplats finns det i stoettsen doppstSlining som skulle kunna ersSeker kompletteras

| de flesta utvecklade ISnder ges infusion p(E samma sett som i Sverige och det finns en stor
internationell marknad f§produktenDropilt.

6.1.4Existerande fSretag

P& marknaden fsr férséljningiafglsionstillbehér finns det tre stSrre aktsrer, Fresenius
Kabi, Baxter och B.Braun. Alla tre Sr stora internationella fSretag med tusentals anstSllda och
Sr vSlkSnda namn inom hSlsov@Erdsbranschen.

6.1.5Substitut

Det finns idag ett par olika sStt attigéusion till brukare dSr det vanligaste Sr atvamda
sig av gravitationskraftkombination med en droppstSliniriget finns Sven eleldniska
infusionspumpar

6.1.6Sammanfattning

€ven om det Sr en svEr bransch att ta sig in pE med starka konkurrenter s finns det
msjligheter f&r Droplt d@E marknaden Sr vSldigt stor bEde pE nationell nivaE men Sven
internationellt. | fSrhEllande till leverantSrer stEr man starkt dE det finns refEanaait
tillgE och man kan fSrhandla sig fram till ett bra pris.

Det finns redan etablerade substitut att konkurrera med men dessa erbjuder inte samma
fSrdelar som Droplt.

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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6.2 Prisbild

Droplt kommer att fungera som en ersSttning f&r droppstSliningset BE en
droppstSlining varierat®E dénns i mEnga olika utfSrande. En enkel droppstéllning kostar
cirka 700 kronor och en mer avancerad kan kosta upp Iﬁ]DDO<ronor(DroppstSIInlnga)r
MCElet Sr att priset pE Droplt ska ligga mellan, desgan&mnaredet ISgre priset Sn det
hSgre Med tiden kommetillverkningskostndenp( Droplt sjunka d&E den kan tillverkas i
stSrre volymer.

Genom att ta iludgebfferter fSr att tillverka 3000 exemplar har kostnaden fSr att
tillverka en DropltberSknats tiltirka 700 kronor. F&sSljningspriset kommer att vara cirka 2
000kronor f3r att ge en rimlig marginal och tScka 3vriga utgifter som tillkomirtabell3
nedan finns en kalkyl som viseitket resultaten f3rsSljningav de 5 000 exemplaren skulle

ge.

Tillverkningskostnad per styck 700
Tillverkningskostnad 5 000 exemplar 3500 000
F&rsSljningspris 2 000
Vinst per styck 1 300
Break even (antal) 1750
Vinst vid 5000 sElda 6 900 000

6.3 Distribution

Till att bSrja med kommer Droplt att distribueras av projektgruppen. Senare finns det
msjlighet att inleda ett samarbete med n(Egot av de stSrre medicintekniska fSretagen och
utnyttja deras distributionskanaler fSr att kunna n(E kunderna.

6.4 Tidplan f8r f ramtiden

Under sommare@010 skaen nyhetsgranskning genomfSrav en patentbyr(E fSr att
undersskaom konstruktionen p@oplt skulle kunngatenteradJnder hssten 2010 kommer
Droplt att vidareutvecklas f&r att under b&rjan av 2@lihinatestas och CEnSrkas. DSrefter
kanen nollserie tas fram och b3rja sSljas.

6.5 Tester

| Sverige Sr det ISkemedelsverket som har Svergripande ansvar f&r medicintekniska
produkter. Det finns en lagstiftnir@rordningen1993:876, skilagaN)) somska sSkstSlla
att de medicintekniska produkterna pE marknaden Sr ISmpliga f3r sitt Sndam(El och inte
utsStter anvSndare, patienter eller andra f5r onsdiga risker. Med medicintekniska produkter
fEr inte riskerna vara stdrre Sn den nytta produkten medfsr fSit@atien

En medicinteknisk produkt som uppfyller kraven som anges i 6 & lagen 1998584
bilaga N ska CEmSrkasF3r att se om Droplt uppfyller dessa krav kommer ett ackrediterat
fSretaganlitas f&r atigSra tester pE den. Detta kommer att gdras effgodtikten Sr
fSrdigutvecklad.
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6.6 Risker med en lansering

DCE Droplt Sr en ny produkt Sr det viktigt att den Sr skyddad innan den lanseras pE
marknaden annars fines riskatt idZn stjSls av konkurrenterna.

6.7 Samarbete med fSretag i framtiden
Sekretess

6.8 Marknadsstrategi

F&r att kunna ta segment av marknaden Sr marknadsstrategin att ha ett nSra samarbete med
anvSndarebEde patienter och vErdpersonal, f&r att pE sE sStt ha produkter som Sr anpassade
till marknaden. Genom detta nSra samarbetet fEr produkten n3jda och lojala kunder som
(Eterkommer och bidrar till att sprida ett gott rykte om Droplt.

Marknadsfsringens sydtSr att skapa ett starkt varumSrke och 3ka intresset f&r Droplt. Till
att bsrja med rSknar projektgruppen att mycket av marknadsfsringen kommer att sk&tas
genom att ryktet om produkten sprids genom att folk pratar om den. FSr att visa upp
produkten f&r peentiella kunder kommer den att visgsp pE mSssor f&r hSlsotekdikder
ett senare skede kommer annonser fSr Droplt att synas i branschtidningar.
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7.Diskussion

7.1UtvSrdering av projektet

Projektet har $verlag gEtt vSIdigt bra, grupgerkunnat hElla sams utan att nEgra
slitningar uppst(Ett. Att ta fram en fungerande prototyp har tagit ISngre tid Sn berSknat och
tidsplanen som sattes upp i projektets bsrjan kunde inte hEllas utan fick revideras efter hand
som gruppen mSrkte att sakay tBngre tid Sn berSknhkéfterhand sE skulle nog gruppen
tiSnat tid pCE att haft ett samarbete med andra studenter p&E h3gskolan i Halmstad. Ett
samarbete med maskiningenjSrer hade fSrmodligen minskat tiden det tog att konstruera
Droplt, men vid ett sambete hade gruppen fsrmodligen Sven fCEtt avstE frEn en del av
Sgandet eller fEtt betala f3r arbetet.

Som helhet Sr gruppen vSldigt n3jd med resultatet Sven om Droplt fortfarande krSver en
hel del vidareutveckling. Ett fungerande koncept fSr en helt nyikekt ge dropp har tagits
fram och fSrhoppningsvis kommer det att vara till nytta fSr bEde patienter och vErdpersonal.
7.1.1 Utfall budget

Utfallet av budgeten som projektgruppen skapat i b3rjan av projektet finns att ISsa nedan.

! Ingdende kapital Utfall

)01 ! I I
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Utfallet visar att projektgruppen fortfarande har medel kvar att anvSnda vid ett fortsatt
arbete med projektet.

7.1.2Utfall timmar
Projektgruppen har tillsammans lagt ner cirka 1 500 timmar pCE projektet.

7.2 Framtid
Sekretess.
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Bilaga A - Behovsinventering

Behovsinventering inom omsorgen 2007

Dessa idéer har vi fitt genom att personal inom hemtjénsten i Halmstad samt
anhorigvardare och pensionirer har fatt registrera behov och idéer under tva
veckor.

Om du/ni ir intresserade av att vidareutveckla nagon av dessa idéer skall du/ni
kontakta Ann-Mari Bartholdsson 035-17 98 87, Hiilsoteknikalliansen for att fa
kontaktuppgifter till idégivaren som skall kontaktas innan projektet sitts iging.
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Beskriv den situation i vilken idén uppkom
Vad, vem eller vilka triggade uppkomsten av idén?

- . - N rE L > / . .

~ 7ag Syde, SRe es P fié/,e:,fﬁf,,? SHAE Oy R

T ol o B g v"'/'m;év'&?’#f&?‘

m L patent G Fres SHvppeniage, sod Ses
Malgrupp Eon St S o P Mo rrr, PTG 2l
Vem forutom du sjilv skulle ha nytta av din idé? e . ;.«/71/ 4 77

o p - 7P D refea .

- Vﬂfﬁ/fﬂ{gaiﬁ L At rhtrii e b S e S A , eck
At~ SHa G VAR pajacl e S S

—An hingan | La AR s b A Lo K iy bl Wi I fron bt

Adderat vird€ (fordélar/vinster) ,
Vilka fordelar/vinster skulle en 18sning pa din idé medfora? T ex sparad tid, minskade kostnader och ﬂ’”” <.

upplevelser som lycka, spinning mm. Ténk pi att en [8sning pa din idé kan medftra flera olika
fordelar/vinster.
, : 7 4
I T S o s Aol o~ Dot St st O o3 57/;(/(//24/;
:;’,Z’; ; /Emmé’_ .
, ' % . -~ )

— frjj_&i"/& ﬁ_/;{/é 27 e Ve=p /7‘%—« /J;/%’/%gzﬂﬁn '
— Kdinras enes oSGl for Sl ik s,

Hur skulle du sjilv bedéma denna idé? Ringa in en siffra. Kom ihag att det som du uppfattar som en '

idé med t ex l3gt nyhetsvirde kan uppfattas heit annorlunda av nigon annan. Kom ocksé ihag att vi &r
intresserade av alla typer av idéer, bide de med t ex hog och lag genomftrbarhet.

Vilket nyhetsvirde vill du ge din idé?

Mycket lagt nyhetsvirde Mycket higt nyhetsvirde
1 2 3 4 5 6 7 & 9 10 J

Hur anveindarvdnlig ar din idé?

Mycket lig anviindarvinlighet Mycket hog anvindarvinlighet
L 2 3 4 5 6 71 8 9 A0,
_~

Hur kreativ/originell 4r din idé?

Mycket lag originalitet Mycket hog originalitet
l

234@678910

Hur genomférbar &r din idé?

Mycket lag genomftrbarhet Myc gt_l%ﬁg genomfbrbarhet
1 2 3 4 5 6 7 8 9 @

Hur mycket tid har du totalt lagt ned pd denna idé?

5 e

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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Idébeskrivning
ID-nummer ﬂ ﬁq/

Datum 6/05/6

Hur utvecklad 4r-din idé? Vad fir typ av information innehaller din idé?

e Behov d Onskemal/krav
& o . .
Problem Misstag/misslyckanden
d Ide € Losning
r LS s
Prototyp Fardig produki/tjinst

Namn pi idén <2~ e 20 8 JE W o /27

Idégivare
Vem var det som kom pa idén?

g, Dokrher mess kotloper.

Behov
Vilket grundldggande behov avser din idé att tillgodose?

Fler bk tner, AYEifirct @redacin i,

Idébeskrivning
Beskriv idéns bakgrund, sjilva idén och eventuell I8sning. Du far gérna utveckla idén pé flera papper

med ritningar, skisser cch bifoga dessa.

D?;/:f/m)j.:e P ﬁ’_ji" 44,,/,;}&,/;74:5& Shbs I o
‘Sé_:f'_"_["’ Shgrn SEN~ ey d A\ll’:/L-ch-.-—. e 7.;) « Ao
o/e.m S im {7\7 4};/5%05.,‘(, Btvcie bcm oo A At e oémk/.\.,w,_ Ly
L Lo Sep bemma, Aiffane S larm Dp ey tber i
Sl lon agf hcgn. cl;w‘/,):‘ LG af ey

Fortsiittning nésta sida

© Astrid Kleine & Emma Stibe 4/5
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Beskriv den siteation i vilken idén uppkom
Vad, vem eller vilka triggade uppkomsten av idén?

Afaém - Q/rw/s/a JA?ﬂ’b acj ,Azr_ FrayLF a% Lon o "z“-j e%(
by e g lm oy A Ew ,XJJ//.U_,@,,‘ S brt e S~ métl

Malgrupp
Vem forutom du sjdlv skulle ha nytta av din idé?

S Demn Joom %bcﬁ’vd&f@/\:a' Pa—:ﬁzﬁ./f &L /24'“&)4_‘

Adderat virde (férdelar/vinster)

Vilka fordelar/vinster skulle en [3sning pa din idé medftra? T ex sparad tid, minskade kostnader och
upplevelser som lycka, spinning mm. Ténk pa att en I6sning pd din idé kan medftra flera olika
fordelar/vinster.

Op/o/a/.:' e Joam Ef/ 4/59; me ed och /'O/fj C/ro/;/g.;.é’ﬁn ,':j =
5/\,&0’4!*-’71 Ay/md /7.1//

Hur skulle du sjilv bedima denna idé? Ringa in en siffra. Kom ihag att det som du uppfattar som en
idé med t ex lagt nyhetsvirde kan uppfattas helt annorlunda av ndgon annan. Kom ocksa ihdg att vi &r
intresserade av alla typer av idéer, bide de med t ex hdg och lag genomfbrbarhet.

Vilket sipheisvirde vill du ge din idé?

Mycket lagt nyhetsviirde Mycket hogt nyhetsvirde
i 2 3 4 @ 6 7 8 9 10

Hur anvédndarvinlig ir din 1dé?

Mycket 1ig anvindarvinlighet , Mycket hog anvindarvanlighet
1 2 3 4 5 6 7 9 10

Hur kreativioriginell dr din idé?

Mycket lag originalitet Mycket hg originalitet
1 2 3 4 5 6 @ 8 9 10
Hur genomforbar ar din idé?
Mycket lag genomforbarhet Myckgt-hpg genomftrbarhet
1 2 3 4 5 6 7 8 9 @

Hur mycket tid har du totalt lagt ned p4 denna idé?

T it mdAe P A Fren Hrre e et
/ Ayrrare.
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Projeld:organisation
Projektnamn Droplt
Projektledare/projektgrupp | Astrid Kleine
Emma Stibe
Referensgrupp Hanna Simonsson, sjukskoterska ldnssjukhuset 1 Halmstad
Irene Martensson, universitetadjunkt Hogskolan i Halmstad
Hans-Erik Eldemark, universitetsadjunkt Hogskolan 1 Halmstad
Ovriga Klasskamrater pa programmet

Ovriga ldrare p& hogskolan
Ann-Marie Bartholdsson, Projektledare Hélsoteknikalliansen
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Projektbudget
Ingaende kapital
Almi
Prototyp 20 000
Marknadsundersskning 10 000
Nyhetsgranskning 10 000
Resor 5 000
Nollserie 20 000
Avtal 10 000
Stipendie
SEd@Sten FhErhe) 3 000
HSgskolan i Halmstad
€ skning 3 000
Totalt 81 000
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ALMI
FORTTAGSPARTNER
Astrid Kleine ALMI Foretagspartner Halland AB
Emma Stibe Slottsmollan
Attingsstigen 13 302 31 Halmstad
302 54 HALMSTAD
Halmstad 2009-11-25
Beslut fran ALMI Féretagspartner Halland AB
Beslutsdatum:  2009-11-25
[dénummer: 2009-0-13-3193
Produkt/idé: Droplt
Andamal: Bevifjat belopp:
Kommersiell utviirdering 10 000 kr
Teknisk Utviirdering 10 000 kr
Avtal 5 000 kr
Resor 5 000 kr
Framtagning av prototyp 20 000 kr
Framtagning av O-serie 25 000 kr
o Innovationsstodet utgar som bidrag utan dterbetalningsskyldighet '
Innovationsstddet utbetalas genom att skicka in en kostnads- i
sammanstilining tillsammans med betalda fakturakopior och kvitton. ,
Sista utbetalningsdag ar 2010-11-25 |
Undertecknad (Mottagaren) forbinder sig att anvanda beviliat stod til ovan angivet §
andamal. Vidare forbinder sig Mottagaren att besvara och medverka i den |
uppfdlining av innovationsprojekt som ALMI Foretagspartner Halland AB genomfar. {
o Godkann villkoren genom returnera ett underskrivet ex. av detta brev till ALMI !
Foretagspartner Halland AB. Ange ocksé eget post- eller bankgiro, bankkonto ink! ’
clearingnummer och bank. |
Med vénlig halsning datum: 2009 i
ALMI Foretagspartner Halland AB
1 4 ‘ "
i ?
‘Congy Pfsson \_ Astrid Kleiné Emma Stibe
Direkthr: 035-18 38 17 Persar/Orgnr: 830313-7460
Kontonr:

ALMI Foretagspartner Halland AB

Siottsmtlien | 32 31 Maimstad | Te 0515 3000 1 Fax 03515 3801
Musgre 56 07 106 1 Barkgro 59111418 | Orgerestomsaurwmer 55 64 851 299
Syrstves har 52 s3e s Haimstad | weew baflanc st se

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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September

I 0&()*+,+-84
I -[1-011&'()*+ !

Oktober

/10L& ()*+ !
| 2345)6)&)&765

November

| 2345)6)&)&765
| 8-&*6-3,963)&,*6765-& !
I *11)65-&! <I=/>7!

December
I ?-/0+73,&)3'07,6765

Januari

| @),+-1734)&'AB!|(C>D:&-!>)3!3-5)6,176D9,7!6E
| F6*C+963)&,:*6763

Februari

I @),+!734)&!"AB!(C>D:&-!>)3!3-5)6,!3&'11E!
I F6*C+963)&,:*6763

I GHB)+,5&-6,*6765

I 1'6+-*+-17-66-1D:&!-++107,-1734) &l

I J:&(-'KH55-11&'+'+H1!

I L7+6765-K!

I M+0C&3)&765,>-+&7,

' 1'6,+&9)&-11&'+'+H1!

I N8F=!0"6,+&9*+7'6!

I 8-&*6-3,963)&,:*6765 !

Mars

I 1'6,+&9)&-!1&'+'+H1!

I 8-+)&7-/0-/!

| @),+I'AB!>'37D7)&-!1&'+'+H1)b!
I M+0C&3)&-!1&'+'+H1)6

I =60C63-&>-69-/!

April
I L-11'&+,*&706765
' L7+6765-&!1&'+'+H1
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Teknologer vid UtvecklingsingenjSrsprogrammet vid HSgskolan Halmstad utfSr

projektarbete, som avhandlar produktutveckling fSr olika fSretag eller i egen regi. Vid dessa
kan det fSrekomma information som Sr av konfidentiell nattseende bEde produkter, som

kan komma att patenteras eller vidareutvecklas, och om fSretag. Projektarbetet utfSrs i till
stora delar i samarbete med utomstEende fSretag, varvid dessa har god insyn i studenternas
arbete. PCE grund av detta finns uppifShtde

Sekretessforbindelse

Teknologerna Astrid Kleine, 830312160 och Emma Stibe, 8603@521 utfSr projekt kallat
Droplt. | samband med detta bessker teknologerna fSretaget XXX, org nr XXX, i syfte att
undersSka om nEgon form av framtida samarbetellectaffSrsutbyte kan vara aktuellt inom
ramen fSr projektet. Projektet presenteras s(Eledes som en fSretagshemlighet.

Undertecknade fSrbinder sig, seEsom deltagare i bessk och/eller framtida samarbete eller
affSrsutbyte inom ramen fSr projektet, att betlannformation om de produkter som

projektet avhandlar, information om fSretag, S&Esom projekt, produktutveckling, produkter,
marknader samt annan information, som f(Es under projektarbetena konfidentiellt,
Diskussioner fGEr dock féras inom den krets sotardgdrojektet. Information som inhSmtats
vid projektet fEr sEledes inte diskuteras med eller yppas till personer utanfsr denna krets.
Vidare f&rbinder sig undertecknade att inte sjSlva utnyttja informationen kommersiellt, utan
att Sverenskommelse dSrorBffats med teknologerna.

Denna f3rbindelse gSller solidariskt fsr bEde undertecknande fysiska personer som
stSlifSretrSdare och fSr fSretag.

Sekretessfsrbindelsen omfattar inte information som Eterfinns i offentliga handlingar eller pE
annat sStt Sr athse offentlig.

Brott mot denna sekretessfSrbindelse kan medfSra skadest@Endsskyldighet, utan nEgon
begrSnsning av beloppet, enligt skadestEndslagen, lag 1972:207.

Denna sekretessfsrbindelse gSller frEn dagen fr undertecknande och fem Er fram(Et i tiden.

Halmstad, datumEEEEEE..

© Astrid Kleine & Emma Stibe 1/1
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Bilaga D - Funktionsmodell, nuvarande system for infusion

1. Infusionsaggregat

Aggregatet best@Er av en tunn plastslang med en nCl i ena
Snden som fSsts i en ven pE patienten medan den andra
Snden fSsts i en droppEsens Sppningsventiler. Aggregatets
funktion Sr att transportera infusionsvStskan frEn droppEsen
till patienten.

2. DroppEse

PlastpEse som innehEller den infusionsISsning som ska
tryckas in i patientens kropp. Har i ena Snden en Sgla fsr
upphSngning pE krok och i andra Snden tvE
Sppningsventiler. Den fSrsta ventilen Sr till 3r att kopplas
till ett aggregat och den andra &nds f&r infsrsel av
ISkemedel till infusionsvStskan.

3. DroppstSlining

Metallkonstruktion vars funktion Sr att hElla droppEsen i en
nivE ovanfsr hjSrtat f3r att pE sE sStt bilda ett tryck som
medger att ISsningen kan rinna in i kroppen. Har mellan tre
ochfem hjul fSr att kunna rullas Sver olika ytor.

4. Droppkammare

PE aggregatets Svre del finnsleppkammare dSr
vErdpersonalen kan se hur fort vStskan flSdar.

5. RullkiSmma

Plastdetalj som tillEter att man fSr ett litet plasthjul fram
och tillbaka i ersk@ra fsr att reglera flSdet i aggregatet.
FSrs _plasthjulet helt Et ena hEllet Sr fISdet | aggregatet
avstSngt, fSrs det helt Et andra hEllet Sr flSdet helt Sppet.

© Astrid Kleine & Emma Stibe "
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Bilaga F - Kravspecifikation

HF: Huvudfunktion N: Nodvindigt O: Onskvirt
Nr | Funktion Klass | AnmSrkning
Handhavande/basfunktioner
1 Trycka infusionsvitska HF in 1 kroppens vener
2 Medge konstant tryck HF
3 Medge kontroll HF av tryck
4 | Undvika personskador HF lungemboli
5 |Vara enkel N att anvinda
6  |Maximera |sikerhet N primdranvindare
7 |Maximera |sikerhet N sekundédranvindare
8 |Kinna trygghet N
9 Erbjuda kommunikation N lattlast forpackning
10 | passa alla N
IT | vara hygienisk N
12 |vara engangsartikel 0
Miljs
13 | Maximera miljovénligheten 0
14 | Maximera |4&tervinning 0
15 Optimera |livsldngd 0
16 | Minimera energiforluster 0 vid tillverkning
Ergonomi
17 1 vara bekvim N
18 Medge upphéngning N pa kroppen
19 Medge fri rorelse N primédranvindaren
20 |vara greppvénlig N
21 |vara avtorkningsbar N
22 |Vara vattenmotstandig N
23 Erbjuda semantisk funktion |N
24 | Maximera tydlighet N
Marknadsfsring
25 |Vara unik 0
26 Medge individanpassning 0
27 |Minimera |arbete 0
28 | Maximera rorligheten 0
29 |Minimera |faran 0
30 |vara tilltalande 0
31 | Minimera pris 0

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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Konstruktion
32 |Minimera |vikten N
33 |vara utan elektronik N
34 | TEla fukt N
35 |TEla vSrme N
36  |TCEla kyla N
37  |sSkra upphSngning N
38 Undvika |vassa kanter N
39 |TCEla slitage N
40 |Fslja EU-direktiv N
41 |vara skyddsbart patentbarhet
42 |Vara mekanisk
43 Medge elektroniska tillbehdr | ... |dE detta krSvs
44 |undvika |I3sa delar
45 |Medge |montering
46 Minimera |platsE&tgEng vid fSrvaring
47 |Optimera |storlek
48 Minimera | material EtgEng
Produktion
49 |Minimera |kostnader
50  |Anpassa |materialet
51 |vara miljsvSnlig
52 |Medge |serietillverkning
53  |Optimera |produktion
54 | Tillverka |lokalt
55  |Utnyttia | materialet
56 | UnderlStta| produktion

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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Bilaga G - Utvirdering av koncept

$96&'%(%6)*
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HF: Huvudfunktion N: NSdvSndigt ... ...nskvSrt

Nr |Funktion Klass | Anmirkning Avstimning
Handhavande/basfunktioner

1 Trycka infusionsvStska HF in i kroppens vener !
2 |Medge |konstant tryck HF !
3 [Medge kontroll HF av tryck !
4 |Undvika |personskador HF  |lungemboli !
S |Vara enkel N att anvSnda !
6 |Maximera|sSkerhet N primSranvSndare

7 |Maximera | sSkerhet N sekundSranvSndar

8 [KSnna |[trygghet N

9 |Erbjuda |kommunikation N ISttISst fSrpackning

10 |passa |alla N !
11 |vara hygienisk N !
12 |vara eng&Engsartikel

Miljo

13 | Maximera | miljgvSnligheten !
14 | Maximera | Etervinning !
15 |Optimera |livsiSngd !
16 | Minimera energifSrluster vid tillverkning !
Ergonomi

17 {vara bekvSm N

18 Medge upphSngning N pC&E kroppen !
19 (Medge |fri rérelse N primSranvSndaren !
20 |vara greppvSnlig N !
21 |vara avtorkningsbar N !
22 |vara vattenmotstEndig |N !
23 |Erbjuda |semantisk funktion [N

24 | Maximera | tydlighet N

Marknadsforing

25 |Vara unik !
26 [Medge |individanpassning

27 |Minimera |arbete !
28 | Maximera | rérligheten !
29 |Minimera |faran !
30 |vara tilltalande !
31 | Minimera |pris !
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Konstruktion

32 Minimera |vikten N

33 Vara utan elektronik N

34 | Tila fukt N

35 Téla virme N

36 |Tala kyla N

37 Sékra upphéngning N

38 Undvika |vassa kanter N

39 Téla slitage N

40 |Folja EU-direktiv N

41 |vara skyddbart O |patentbarhet

42 Vara mekanisk 0

43 Medge elektroniska tillbehor | O da detta krévs

44 Undvika [l0sa delar 0

45 Medge montering 0

46 Minimera |platsatgdng 0 vid forvaring

47 Optimera | storlek 0

48 Minimera |materialatgang 0

Produktion

49 Minimera |kostnader 0

50 Anpassa | materialet 0

51 Vara miljovénlig 0

52 Medge serietillverkning 0

53 Optimera |produktion 0

54 | Tillverka |lokalt o)

Sh Utnyttja [ materialet 0

56 Underlitta |produktion 0

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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Bilaga M - Ritningar flédesmatare

Sekretess.
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I:éjrorclning (199%:876) om medicintekniska Pro&ukter

SFS nr: 1993:876

Departement/myndighet: Socialdepartementet
Utfirdad: 1993-06-10

Andrad: t.o.m. SFS 2009:391

Inledande bestSmmelser

1 o | denna fSrordning finns bestSmmelser om sEdana produkter

som avses i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

Termer och begrepp som anvSnds i lagen om medicintekniska
produkter har samma betydelse i fSrordningen.

2 o LSkemedelsverket fEr freskriva att lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter skall gSlla Sven f&r andra produkter

som nyttjas i ett medicintekniskt system eller som pE annat sStt i
freEga om anvSndningen st@Er nSra medicintekniska produkter.
LSkemedelsverket fEr ocks(E fSreskriva att lagen om medicintekniska
produkter helt eller delvis inte skall gSlla i frEga om vissa
medicintekniska produkter. FSrordning (2001:552).

3 @ har upphSvts genom fSrordning (2001:552).

3 o /TrSder i kraft 1:2010 -03-21/
LSkemedelsverket f&Er meddela nSrmare fSreskrifter om vad
som avses med en medicinteknisk produkt enligt 2 = lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

FSrordning (2009:391).

Krav p(E medi cintekniska produkter

4 o LSkemedelsverket skall i den utstrSckning det beh3vs

meddela sGEdana fSreskrifter om krav och villkor som anges i 6 o

lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Socialstyrelsen

fEr meddela fSreskrifter om de medicintekniska produkter som
tillverkas inom hSlso - och sjukvErden samt tandvErden och som
endast skall anvSndas i den egna verksamheten.

FSrordning (2001:552).

5 o Har LSkemedelsverket med st3d av 4 © meddelat fSreskrifter

om indelning av medicintekniska produkter i pr oduktklasser,
skall verket ha den uppgift som anges i 7 @ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. FSrordning (2001:552).

/Rubriken upphsr att gSlla U:2010 -03-21/
Kliniska pr8vningar

/Rubriken trSder i kraft 1:2010 - 03- 21/
Klinisk pr§vning och utvSr dering av prestanda

© Astrid Kleine & Emma Stibe " HPY
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6 § /Upphér att galla U:2010-03-21/

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om att
medicintekniska produkter skall genomgad klinisk prévning innan
de sléapps ut pa marknaden. Sadana produkter och andra
medicintekniska produkter som avses bli féremal for klinisk
provning skall anmé&las till Lakemedelsverket om inte verket
foreskrivit annat.

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter &dven om vilken tid
som skall forflyta efter anmdlan innan en klinisk prdvning far
inledas. Verket far besluta om undantag fran vad som bestamts
om denna tid. Forordning (2001:552).

6 § /Trader i kraft I:2010-03-21/

Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om klinisk
provning och utvédrdering av prestanda enligt 8 § lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Forordning (2009:391).

7 § har upphavts genom forordning (2001:552).
8 § har upphévts genom férordning (2001:552).
Inforsel

9 § I fraga om infdrsel av och handel med sprutor och kanyler som
kan anvandas for insprutning i mé&nniskokroppen finns sdrskilda
bestammelser.

Uppgiftsskyldighet

10 § Lékemedelsverket f&r meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldighet enligt 10 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Socialstyrelsen far meddela
foreskrifter om uppgiftsskyldighet i fraga om de
medicintekniska produkter som avses i1 4 § andra meningen.
Férordning (2001:552).

Tillsyn

11 § Léakemedelsverket har tillsynen over efterlevnaden av
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter samt de
foreskrifter som verket meddelat med stéd av lagen. I fraga om
de produkter som avses 1 4 § andra meningen har dock
Socialstyrelsen denna tillsyn. Forordning (2001:552).
Avgifter

Kliniska prévningar

12 § For att téacka kostnaderna for Lakemedelsverkets atgarder
med anledning av en anmédlan om klinisk prévning skall den som
anmaler proévningen betala en anmdlningsavgift om 20 000 kr.

Férordning (2001:552).

Registrering, provtagning och undersdkning

© Astrid Kleine & Emma Stibe
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13 o F&r att tScka kostnaderna f&r LSkemedelsverkets EtgSrder

i samband med registrering enligt fSreskrifter som har
meddelats med stS8d av 10 @ skall registreringspliktiga

tillverkare betala de avgifter som anges i tabellen. Detta

gSller ocks( representanter f3r tillverkare utanfSr Europeiska
ekonomiska samarbetsomr@&det som ansvarar fSr att produkten

slSpps ut pE  marknaden.
«tgSrd Belopp
Registrering av tillverkaren
eller representanten 2 150 kr/CEr
Registrering av hsgst 10 produkter

med CE- mSrkning 1 000 kr/CEr
Registrering av hsgst 100 produkter
med CE- mSrkning 2 000 kr/CEr
Registrering av hsgst 500 produkter
med CE- mSrkning 5 000 kr/CEr
Registrering av fler Sn
med CE- mSrkning

500 produkter
10 000 kr/CEr

LSkemedelsverket fEr meddela freskrifter om skyldighet f&r en
nSringsidkare att betala avgifter som tScker kostnaderna f&r
verkets EtgSrder i samband med provtagning och

prover. FSrordning (2001:552).

undersskning av

14 © har upphSvts genom fSrordning (2001:552).
15 @ har upphSvts genom f&rordning (2001:552).
Gemensamma avgiftsbestSmmelser

16 @ En anmSInings - eller anskningsavgift skall betalas nSr
anmSlan eller anssk an ges in. Avgifterna enligt 12 och 13 oo
skall i vrigt betalas inom den tid och p&E det sStt som
LSkemedelsverket bestSmmer.

LSkemedelsverket f&Er, om det finns synnerliga skSlI, gsra

undantag fr@En kravet att en anmSInings - eller ans8kningsavgift
skall bet  alas nSr anmSlan eller ansSkan ges in. Om det finns

sSrskilda skSI fEr verket betala tillbaka hela eller en del av

en sEdan avgift eller en Ersavgift. FSrordning (2001:552).

...verg@EngsbestSmmelser

1993:876

1. Denna f&rordning trSder i kraft den 1 juli 1993.
2. Ett godkSnnande av ett preventivmedel eller ett tillst&nd till
infSrsel av preventivmedel som har meddelats fSre ikrafttrSdandet

och som inte har upphsrt att gSlla fsre den tidpunkten gSller som

om det hade meddelats med tillSmpning av denna f3ro rdning.
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"HEY



oSN Gs%o

%

~GSKO,
O v 8
& 1 £ %
5 %
=z Q
& %, NS
(=t 1 R

3. En anmSlan om tillverkning eller import av fabrikssteriliserade
engEngsartiklar som har gjorts f3re ikrafttrSdandet gSller som om

produkten har godkSnts med tillSmpning av denna f&rordning om

produkten vid ikrafttrSdandet fortfarande sSljs i Sv erige och
LSkemedelsverket vid denna tidpunkt inte har meddelat ett

fSrelSggande eller f&rbud avseende produkten.

1994:1518
1. Denna f&rordning trSder i kraft den 1 januari 1995.

2. €ldre f3reskrifter i frEga om avgifter gSller fortfarande f&r tiden
fSre ikrafttrSdandet.

1995:1158

Denna fSrordning trSder i kraft den 1 januari 1996. €ldre
fSreskrifter gSller fortfarande f3r tiden fSre ikrafttrSdandet.

2001:552

Denna f3rordning trSder i kraft den 1 september 2001. €ldre
fSreskrifter i frEga om avgifter gSller fortfarande fSr tiden

f&re ikrafttrSdandet.
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Lag (199%:584) om medicintekniska Produkter

SFS nr: 1993:584

Departement/myndighet: Socialdepartementet
Utfirdad: 199306-03

Andrad: t.o.m. SFS 2009:457

Lagens tillSmpningsomr@Ede

1o Denna laginnehEller allmSnna bestSmmelser om
medicintekniska produkter. FSr vissa s@&dana produkter finns
hSrutSver bestSmmelser i annan lagstiftning.

| frcEga om medicintekniska produkter som Sr avsedda f3r
konsumenter eller som kan antas komma att anvSndas av
konsumenter gSller ocks@E produktsSkerhetslagen (2004:451).
Lag (2004:463).

2 o /Upph3r att gSlla U:2010 -03-21/

Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en produkt som
enligt tillverkarens uppgift skall anvSndas, separat eller i
kombination med annat, fSr att hos mSnniskor enbart eller i
huvudsak

1. pCEvisa, fSrebygga, Svervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. p(Bvisa, Svervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller ett funktionshinder,

3. undersska, Sndra eller ersStta anatomin eller e n fysiologisk
process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnr sin huvudsakligen avsedda verkan med
hjSlp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel Sr
den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna lag.

Med tillverkare avses i denna lag den fysiska eller juridiska person

som har ansvaret fSr utformningen, tillverkningen, paketeringen

och mSrkningen av en produkt innan den av honom sjSlv eller av

annan f&r hans rSkning sISpps ut pE marknaden som hans produkt.

De fSrplikt elser som (Eligger en tillverkare enligt denna lag skall

gSlla Sven den fysiska eller juridiska person som i syfte att han

eller annan f&r hans rSkning skall sISppa ut produkten eller produk -
terna p&E marknaden sStter ihop, fSrpackar, bearbetar eller mSrker en
eller flera fSrdiga produkter eller anger avsett syfte med produkten

eller produkterna, dock att vad nu sagts inte gSller den person som,

utan att vara tillverkare enligt fSrsta meningen i detta stycke, f3r

en enskild patient och fSr det avsedda syftet sStter ihop eller

anpassar medicintekniska produkter som redan finns p(E marknaden.

© Astrid Kleine & Emma Stibe " HPY
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2 § /Trader i kraft I1:2010-03-21/

Med en medicinteknisk produkt avses 1 lagen en produkt

som enligt tillverkarens uppgift ska anvandas, separat eller
i kombination med annat, for att hos mé&nniskor

1. pavisa, forebygga, Overvaka, behandla eller lindra en
sjukdom,

2. pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en
skada eller en funktionsnedsattning,

3. undersodka, andra eller ersdtta anatomin eller en
fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med
hjédlp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska
medel ar den dock inte en medicinteknisk produkt enligt denna
lag.

Med tillverkare avses 1 denna lag den fysiska eller juridiska
person som har ansvaret for utformningen, tillverkningen,
paketeringen och mé&rkningen av en produkt innan den av
tillverkaren sjalv eller av annan foOr tillverkarens rakning
slapps ut pa marknaden som tillverkarens produkt. De
forpliktelser som &ligger en tillverkare enligt denna lag ska
galla aven den fysiska eller juridiska person som, i syfte
att 1 eget namn sliappa ut en produkt pd marknaden, satter
ihop, forpackar, bearbetar eller marker en fardig produkt
eller anger avsett syfte med produkten. Vad som nu sagts
galler inte den person som, utan att vara tillverkare enligt
forsta meningen i detta stycke, for en enskild patient och
for det avsedda syftet sdtter ihop eller anpassar
medicintekniska produkter som redan finns pd marknaden.

Lag (2009:271).

3 § /Upphér att gidlla U:2010-03-21/

Bestdmmelserna i lagen gdller dven sadana tillbehor som enligt
tillverkarens uppgift skall anvdndas tillsammans med en
medicinteknisk produkt fOr att denna produkt skall kunna
anvandas 1 enlighet med sitt syfte.

3 § /Tridder i kraft I1:2010-03-21/
Bestammelserna 1 lagen gadller dven tillbehor till
medicintekniska produkter om

1. tillverkaren av tillbehOret avsett att det ska anvéandas
tillsammans med en medicinteknisk produkt, och

2. tillbehOret behdvs fOr att den medicintekniska produkten
ska kunna anvédndas pd& det satt som dess tillverkare avsett.

Lag (2009:271).

4 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
foreskriva att lagen skall gdlla dven andra produkter som i fraga om

© Astrid Kleine & Emma Stibe " HPY
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anvandningen star ndra medicintekniska produkter samt att lagen
helt eller delvis inte skall gdlla i frdga om vissa medicintekniska
produkter.

Krav pa medicintekniska produkter

5 § /Upphér att gidlla U:2010-03-21/

En medicinteknisk produkt skall vara lamplig fOr sin

anvandning. Produkten ar lamplig om den vid normal anvandning

for sitt andamdl uppndr de prestanda som tillverkaren avsett och
tillgodoser hoga krav pa skydd foér liv, personlig sdkerhet och hédlsa
hos patienter, anvandare och andra.

5 § /Trader i kraft I:2010-03-21/
En medicinteknisk produkt ska vara lamplig fOr sin
anvandning. Produkten &r lamplig ndr den

1. ar ratt levererad och installerad samt underhdlls och
anvands 1 enlighet med tillverkarens mé&rkning, bruksanvisning
eller marknadsfdring, och

2. uppnar de prestanda som tillverkaren avsett och
tillgodoser hoga krav pa skydd for liv, personlig sdkerhet
och halsa hos patienter, anvadndare och andra. Lag (2009:271).

6 § /Upphér att galla U:2010-03-21/

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela de foreskrifter om krav pa medicintekniska produkter
och villkor som behévs till skydd for liv, personlig sdkerhet
eller halsa.

Sddana foreskrifter far avse
- vasentliga krav som stdlls pd& produkterna,

- kontrollformer och forfarande nar Overensstammelse med
foreskrivna krav pad produkttypen ska bestyrkas,

- markning av produkterna eller deras fdrpackningar eller
tillbehoér samt sadan produktinformation som behoévs for
sakerheten,

- indelning i produktklasser,

- andra atgadrder som beh6vs for att specialanpassade
medicintekniska produkter som slédpps ut pad marknaden eller tas
i bruk ska ha en tillfredsstdllande sdkerhetsniva, och

- framstdllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid
tillverkning av medicintekniska produkter. Lag (2007:1129).

6 § /Trader i kraft I:2010-03-21/

Regeringen, eller den myndighet som regeringen

bestammer, far meddela foreskrifter om

1. véasentliga krav som stalls pa produkterna,

© Astrid Kleine & Emma Stibe " HPY
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2. kontrollformer och forfarande for att visa
6verensstammelse med foreskrivna krav och for &vervakning av
produkternas egenskaper i praktisk anvandning,

3. markning av produkter eller deras forpackningar eller
tillbehor samt sdadan produktinformation som behdvs for att en
produkt ska kunna installeras, underhallas och anvadndas pa
avsett satt,

4. indelning i produktklasser eller produktgrupper,

5. andra atgdrder som beh6vs for att specialanpassade
medicintekniska produkter som sldpps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk ska ha en tillfredsstdllande sadkerhetsniva, och

6. framstdllning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvandas som ravara vid
tillverkning av medicintekniska produkter. Lag (2009:271).

7 § Den myndighet som regeringen bestammer skall avgdra till
vilken produktklass en medicinteknisk produkt skall foras om
det uppstar en tvist som ror tilldmpningen av
klassificeringsreglerna mellan en tillverkare och ett sadant
organ som skall anmdlas enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll. Lag (1997:1236).

/Rubriken upphoér att gdlla U:2010-03-21/
Kliniska prévningar

/Rubriken trader i kraft I1:2010-03-31/
Klinisk prévning och utvardering av prestanda

8 § /Upphér att galla U:2010-03-21/

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestédmmer far

meddela foreskrifter om att klinisk provning skall &ga rum for vissa
medicintekniska produkter och att produkter som avses bli fdremal
for klinisk provning skall anmdlas till en myndighet.

En klinisk provning far inledas tidigast viss 1 fOreskrifter som
avses 1 forsta stycket angiven tid efter det att anmdlan har gjorts.
Den myndighet till vilken anmdlan skall gdras far i enskilda fall
forbjuda att klinisk prdvning &ger rum.

Den myndighet till vilken anmdlan skall goras far i foreskrifter som
avses 1 forsta stycket bemyndigas att bevilja undantag fran vad som
bestamts om den tid som skall forflyta efter ansdkan innan en
klinisk provning far gdras.

8 § /Trader i kraft I:2010-03-21/
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer,

fadr meddela foreskrifter om

1. vilka medicintekniska produkter som ska genomga en klinisk
provning eller utvadrdering av prestanda,

2. att tillverkaren eller tillverkarens ombud 1 Sverige ska
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anmala dessa produkter till en myndighet f6r klinisk prdévning
eller utvardering av prestanda,

3. skyldighet att avvakta viss tid med att inleda en klinisk
provning eller utvadrdering av prestanda, och

4. hur en klinisk provning eller utvardering av prestanda ska
genomforas.

Den myndighet till vilken anmdlan ska goéras far i enskilda
fall forbjuda att klinisk prdévning dger rum. Lag (2009:271).

Anvandning m. m.

9 § En medicinteknisk produkt far slidppas ut pd marknaden eller
tas 1 bruk i Sverige endast om den uppfyller de krav och villkor
som galler enligt 5 § eller enligt foreskrifter som meddelats med
stoéd av 6 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om infdrsel av medicintekniska produkter.

Uppgiftsskyldighet

10 § /Upphor att gdlla U:2010-03-21/

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestédmmer far
meddela foreskrifter om skyldighet fo6r en tillverkare av
medicintekniska produkter eller hans ombud i Sverige att lamna
uppgifter om sin verksamhet och om produkterna samt foreskrifter
om registrering av uppgifterna.

10 § /Traider i kraft 1:2010-03-21/
Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, f4r meddela foreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en
tillverkares ombud 1 Sverige att la&mna uppgifter till en
myndighet om sin verksamhet och sina produkter,

2. sd&dana organ som ska anmé&las enligt 3 § lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll (anmdlda organ) att l&mna uppgifter till
en myndighet om certifikat som utfardats, &ndrats,
kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, och

3. anmdalda organ att lé&mna uppgifter till en myndighet om
certifikat som vagrats. Lag (2009:271).

Tillsyn

11 § Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag samt de fdreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de
myndigheter som regeringen bestédmmer.

12 § En tillsynsmyndighet har ratt att fo6r tillsynen pad begaran fa
de upplysningar och handlingar som behdvs och f& tilltrade till
omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostader, dar
medicintekniska produkter hanteras. Om det behévs fo6r tillsynen
fadr myndigheten gora undersdkningar och ta prover. FOr kostnader
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pé& grund av undersodkningar eller for uttagna prov ladmnas inte
ersattning.

En tillsynsmyndighet har ratt att f& handrackning av
kronofogdemyndigheten for att genomfdra de atgdrder som avses i
denna paragraf.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreldgganden och forbud
som behovs for att denna lag och de féreskrifter som har meddelats
med stdod av lagen skall efterlevas.

14 § En begdran enligt 12 § samt foreldgganden och férbud enligt
13 § far forenas med vite.

Avgifter

15 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om skyldighet f&r en naringsidkare att betala
avgift som tacker kostnader for myndighetens atgarder med
anledning av en anmdlan om klinisk provning samt i samband med
registrering, provtagning och undersdkning av prover som galler i
hans verksamhet.

For att tacka statens kostnader foOr kontroll av sdrskilda produkter
fadr regeringen meddela foreskrifter om att naringsidkare vars
produkter kontrollen g&ller skall betala avgift som bestams av
regeringen.

Tystnadsplikt

16 § /Upphor att gdlla U:2010-03-21/

Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna

lag far inte obehdrigen r6ja eller utnyttja vad han eller hon
darvid har fatt veta om nagons affars- eller
driftférhallanden.

I det allmdnnas verksamhet tilldmpas 1 stdllet bestdmmelserna
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Lag (2009:456) .

16 § /Trader i kraft I1:2010-03-21/

Den som har tagit befattning med ett drende enligt

denna lag far inte obehdérigen rdja eller utnyttja vad han
eller hon darvid har fatt veta om nagons affdrs- eller
driftférhallanden.

Tystnadsplikten enligt forsta stycket omfattar inte sadan
information som

1. avser att identifiera tillverkaren, tillverkarens ombud i
Sverige och de produkter som slapps ut pa marknaden,

2. tillverkaren, tillverkarens ombud i Sverige eller en
distributér sant till en anvandare om atgdrder som vidtagits
eller slutsatser som dragits efter en olycka eller ett
tillbud med en medicinskteknisk produkt, och
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3. ladmnas enligt foreskrifter meddelade med stdd av 10 § 2.

I det allmdnnas verksamhet tilldmpas 1 stdllet bestdmmelserna
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Lag (2009:457).

Straff m. m.

17 § Den som med uppsat eller av oaktsamhet slédpper ut en
medicinteknisk produkt pa marknaden eller anvander en sadan
produkt i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och
villkor som gédller enligt 5 § eller enligt foreskrifter som
beslutats av regeringen med stdéd av 6 § doms till bdoter eller
fangelse i1 hogst ett &r. Detsamma galler den som med uppsat
eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter som beslutats av
regeringen med stod av 8 §.

I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Den som Overtrdder ett vitesfdreldggande eller vitesfdrbud
enligt denna lag ska inte démas till ansvar enligt fdrsta
stycket for en gdrning som omfattas av fdreldggandet eller
forbudet. Lag (2007:1129).

18 § En medicinteknisk produkt som varit foremdl for brott enligt
denna lag eller vardet av produkten skall forklaras forverkat, om
det inte ar uppenbart oskdligt. Detsamma gdller vinningen av
brottet.

Overklagande m. m.

19 § /Upphodr att gdlla U:2010-02-15/

Ett beslut som en myndighet meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en fdéreskrift som har meddelats med stdd av
lagen far overklagas hos lansrétten.

Beslut som myndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt fall
galler omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.

19 § /Trader i kraft I1:2010-02-15/

Ett beslut som en myndighet meddelat i ett enskilt fall enligt
denna lag eller enligt en foéreskrift som har meddelats med stod
av lagen far overklagas hos forvaltningsratten.

Beslut som myndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt
fall galler omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.
Lag (2009:814).

19 § /Trider i kraft 1:2010-03-21/

Ett beslut i ett enskilt fall enligt denna lag eller

enligt en foreskrift som har meddelats med stdd av lagen far
6verklagas hos allman forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krdvs vid Overklagande till kammarratten.

Beslut enligt denna lag gd&ller omedelbart, om inte annat
anges 1 beslutet. Lag (2009:271).
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...verg@EngsbestSmmelser

1993:584

1. Denna lag trSder i kraft den 1 juli 1993.

2. Genom lagen upphSvs lagen (1975:187) om kontroll av
fabrikssteriliserade eng@&ngsartiklar fSr hSlso - och
sjukvErdsSndamdl.

2009:271

1. Denna lag trSder i kraft den 30 juni 2009 i frGEga om 16 &
och i Svrigt den 21 mars 2 010. Lag (2009:456).

2. €ldre bestSmmelser gSller i frEga om krav pE

prévningstillst@&End vid Sverklagande av domar och beslut som
har meddelats fSre ikrafttrSdandet.
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