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1 INLEDNING

Denna sammanstillning utgor bakgrundsinformation avseende lagkrav och
miljoaspekter for dialysutrustning och dess féorbrukningsmaterial samt
vattenreningsanlidggningen.

2 SAMMANSTALLNING OVER LAGKRAV

2.1 LAGEN OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Sambhaillets krav pa medicintekniska produkter aterfinns i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och de foreskrifter som Likemedelsverket utfirdat i
anslutning till denna lag. For dialysutrustning giller exempelvis Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2003:11 dndrad genom LVFS 2004:11) om medicintekniska produkter.
Det svenska regelverket dr sedan 1993 anpassat till de gemensamma sidkerhets- och
funktionskrav som publicerats i EU direktiv (93/42/EEG om medicintekniska produkter,
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation, 98/79/EG om
medicintekniska produkter for in vitro diagnostik). I direktiven anges krav pa
produkternas beskaffenhet, provning och kontroll.

Varje medicinteknisk produkt som sldpps ut pd marknaden méste uppfylla kraven i
regelverket, oavsett hur och av vem produkten skall anvindas och oavsett vilka risker
som dr forknippade med anvindandet. Som ett tecken pa att produkten 6verensstimmer
med regelverkets krav skall den vara CE-mirkt.

Mer information finns pad www.lakemedelsverket.se under Lagar och regler eller under
Foretag, Medicintekniska produkter.

2.2 PRODUCENTANSVAR FOR ELEKTRISKA OCH ELEKTRONISKA
PRODUKTER

Elektriska och elektroniska produkter, el-produkter, innehéller manga dmnen som inte
ska komma ut i miljon. Nar de ska kasseras blir de elavfall. Som producent 4r man
ansvarig att bl.a. mirka sina produkter, samla in elavfallet och sedan se till att
ateranvinda, atervinna eller ta hand om elavfallet pd annat miljovénligt sitt. Darfor finns
producentansvaret for elektriska och elektroniska produkter genom forordningen
(2005:209) om producentansvar for elektriska och elektroniska produkter. Forordningen
baseras pa WEEE-direktivet (2002/96/EG), vilket betyder att alla lzinder i EU nu har
regler om producentansvar. Producentansvaret giller for de elektriska och elektroniska
produkter som anges i bilaga 1 till forordningen. F6ljande produktkategorier #r framfor
allt relevanta for sjukvarden:

Produktkategori 8. Medicinsk utrustning.
Produktkategori 9. Overvaknings- och kontrollutrustning
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Aven tillbehor och forbrukningsmaterial till medicinteknisk utrustning kan omfattas av
producentansvaret for elektronik och elektriska produkter. Exempel pa siddana tillbehor
iar blodtrycksmatare.

Leverantorerna av utrustningen kan vilja att uppfylla de krav som producentansvaret
stiller pad dem genom att antingen ansluta sig till El-kretsen och betala en avgift for den
utrustning och de tillbehor de importerar/tillverkar, eller uppritta ett eget system som
uppfyller de krav som stills utifran lagstiftningen. Ett alternativ som forekommer idag ar
att leverantorer av utrustningen erbjuder sig att ta hand om den kasserade utrustningen
som byts ut mot en ny vid leverans. I bada fallen 4r det viktigt att kontrollera att
leverantoren uppfyller de krav som lagstiftningen stéller. De flesta landsting och regioner
har avtal med El-kretsen om hiamtning av uttjant elektronik. Det 4dr ocksa mojligt for
vardgivaren att sjilv leverera uttjanta produkter till El-kretsens mottagningspunkter.
Kostnad for himttjanst samt forbehandling (demontering och éatervinning) finansieras av
producenterna via avgifter till E-Kretsen. Tjdnsten dr darfor kostnadsfri for avlamnaren
dvs. vardgivaren. Det finns tre alternativ:

e Landsting/regioner ordnar insamlingsplatser pa sjukhusen, dir den medicin-
tekniska avdelningen ldmnar den uttjinta utrustningen och dar sedan El-kretsen
hiamtar upp den kasserade utrustningen och transporterar den till godkdnda
atervinnare. I dag omfattar detta hamtningssystem ca 40 himtningsstillen. 2006
raknar El-kretsen med att bygga ut detta system sa att det omfattar 85 stéllen.

e Landsting/regioner samlar sjilva in den kasserade utrustningen och ombesorjer
transporten till El-kretsens mottagningspunkter. El-kretsen ombesorjer sedan den
vidare hanteringen.

e Landsting/regioner samlar sjidlva in den kasserade utrustningen och ombesdérjer
transporten till godkinda atervinnare.

Om leverantoren sjdlv tar hand om sluthanteringen av kasserad utrustning méste
leverantoren kunna visa att systemet uppfyller de krav som stills genom att beskriva sitt
system. Naturvardsverket kan hjilpa till med en bedomning i det senare fallet.

Alla producenter som omfattas av producentansvaret ska registrera sig i EE-registret.
Registreringen ska normalt ske en ménad efter paborjad forsiljning.

For mer information, se www.naturvardsverket.se/eeregistret

2.3 BATTERIFORORDNINGEN

Batterier i utrustning omfattas inte av producentansvaret for elektriska och elektroniska
produkter, for dessa giller batteriférordningen.

Syftet med batteriférordningen (SFS 1997:645 med dndringar) dr att forhindra utslapp i
miljon av kadmium, kvicksilver och bly fran batterier.

Fo6r mer information om miljofarliga batterier se: www.naturvardsverket.se under Lag
och rdtt, Lagar och regler om avfall.
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2.4 ROHS-DIREKTIVET, RESTRICTION OF HAZARDOUS
SUBSTANCES

Enligt RoHS-direktivet (Restriction on Hazardous Substances), direktiv 2002/95/EG av
den 27 januari 2003 om begriansning av anvindningen av vissa farliga dmnen i elektriska
och elektroniska produkter (RoHS) ska medlemslidnderna fran och med 1 juli 2006 se till
att nya elektriska och elektroniska produkter, som sldpps ut pA marknaden, inte
innehaller kvicksilver, kadmium, bly, sexvirt krom och flamskyddsmedlen PBB och
PBDE. Medicinteknisk utrustning ir tills vidare undantaget fran direktivet.

2.5 PRODUCENTANSVAR FOR FORPACKNINGAR

I arbetet for en hallbar utveckling ingér att omvandla dagens forbrukande och belastande
"avfallssamhille" till ett ekologiskt uthélligt samhille. Med tanke pa detta infordes den 1
januari 1994 i svensk lagstiftning producentansvaret och omfattar bland annat
forpackningar och som tidigare nimnts; elektriska och elektroniska produkter.
Producentansvaret ir ett styrmedel for att uppna miljoméalen och fa producenterna att ta
fram produkter som #dr mer resurssnala, dr ldttare att dtervinna och som inte innehéller
miljofarliga amnen. Med ateranvindning, materialatervinning och energiutvinning kan
olika material utnyttjas bittre och effektivare.

Producentansvaret for forpackningar omfattar alla forpackningar som dialysutrustningen
och forbrukningsartiklar och tillbehor levereras i. Aven sterilbarriirer omfattas av
producentansvaret for forpackningar. Producent av forpackningar 4r den som
yrkesmissigt tillverkar, till Sverige for in eller séljer en forpackning eller en vara som dr
innesluten i en sidan forpackning”. Det star i forordningen SFS 2006:1273 om
producentansvar for forpackningar vilken tradde i kraft 1 juni 2005. Utgangspunkten for
det svenska producentansvaret for forpackningar dr EU:s direktiv om forpackningar och
forpackningsavfall (direktiv 1994/62/EG, reviderat genom direktiv 2004/12/EG).
Syftesparagrafen i den svenska forordningen ir identisk med dessa krav. Forordningen
uppfylls genom att producenten ansluter sig till ett av niringslivet bildade materialbolag
som exempelvis REPA eller upprittar ett eget system for producentansvar enligt
Avfallsradets Kkriterier for ett limpligt insamlingssystem. For mer information, se
www.repa.se eller www.naturvardsverket.se under Lag och rdtt, Lagar och regler om
avfall.

Sterila engangsprodukter dr forpackade i sterilbarridrer, vars syfte dr att sikerstilla att
produkten ir steril och haller de hygien- och sikerhetskrav som ska uppfyllas tills den
ska anvindas. Filter/dialysatorer, ndlar samt slangar levereras steriliserade. Vid
anviandningen kan bade produkten och forpackningen/sterilbarriiren kontamineras av
organiskt material som blod, kroppsvitskor eller (potentiella) smittimnen. Sddant avfall
hanteras enligt de regler som giller for s.k. specialavfall eller riskavfall och enligt
verksamheternas egna rutiner. Riskavfallet forbrianns. Nir det géller riskavfallet 4r
endast vissa anldggningar godkinda for att fa sluthantera sadant avfall. Rena
sterilbarridrer Killsorteras for materialatervinning pa en del sjukhus.

De syften som direktivet anger med producentansvaret for forpackningar kan enligt
foretradare for lakemedels- och sjukvardsleverantorernas branschféreningar komma i
konflikt med de krav som stills pa patientsikerhet och smittskydd utifran det
medicintekniska direktivet. Fragan utreds for nirvarande av Naturvardsverket. Enligt
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Naturvardsverket ska sterilbarridrer tills fragan dr utredd riknas som forpackningar.
Samtliga medlemsforetag i Swedish Medtech (f d Sjukvardsleverantorernas forening)
och Lif (Lidkemedelsindustriféreningen) har atagit sig att via REPA eller egna
insamlingssystem sikra att forpackningsavfall omhzndertas for material- eller
energiatervinning dar detta dr mojligt.

Plastmaterial i forpackningar kan vara mirkta av forpackningsproducenten i enlighet
med de tyska standarderna DIN 6120-1 och DIN 6120-2, eller ISO 11469 i syfte att
underlitta identifieringen av plastsort, sortering och materialatervinning.

3 MILJOASPEKTER

Medicinteknisk utrustning samt forbrukningsmaterial och tillbehor till sddan 4r inget
enhetligt avfallsslag utan innehéllet, mingderna som anvinds, och ddrmed
miljoaspekterna varierar. Miljoaspekterna skiljer sig ifran varandra nir det giller
forbrukningsmaterial och sjidlva utrustningen: tillbehoren &r ofta av engangskaraktir,
dvs. de har en mycket kort livsliingd — de kasseras direkt efter anvindningen.
Utrustningen diaremot har en betydligt lingre livslingd, dr mer komplext sammansatt av
olika material och delar samt innehaller bland annat elektroniska kretskort. Det finns
1200-1400 hemodialysapparater (ca 250-300 peritonealdialysapparater med ca 800
patienter) i Sverige och ca 2800 hemodialyspatienter som far ca 3 behandlingar per vecka
(peritonealdialyspatienter far behandling varje dag). Per ar blir detta ca 437000
behandlingar, dir varje behandling kriver dialyskoncentrat och primingvitska med
dartill tillhorande forpackningar, RO (reverse osmos)-vatten (renat vatten) och slangset.
Exempel pa rengoringsrutiner ar att mellan varje behandling sker en desinfektion.

Standarden IEC 60601-1-9 General requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard; Requirements for environmentally conscious design
innehaller en 6verskadlig sammanstillning 6ver de olika miljéaspekterna for
medicinteknisk utrustning ur ett livscykelperspektiv, fran forskning och utveckling, via
tillverkning, drift, underhall och till och med avfallsledet:
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Exempel pa miljopaverkan ir:
e nyttjandet av naturresurser
e uppkomst av avfall och restprodukter

e anvindning av miljofarliga 4mnen
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e  Kklimatpaverkan

Standarden IEC 60601-1-9 preciserar generella miljokrav pa medicinteknisk utrustning
utover de som stills i den generella standarden IEC 60601-1 i syfte att minska
miljopaverkan fran medicinteknisk utrustning. I tredje utgavan (2005) av IEC 60601,
kommer dokumentationen att betraktas som en del av utrustningen och milj6fragorna
bryts ut till en ny tilliggsstandard IEC 60601-1-9. Enligt denna skall instruktioner finnas
med utrustningen om hur man installerar, anvinder och underhéller utrustningen pa ett
sitt som minimerar miljobelastningen. Dokumentationen skall dven ange vilket typ av
och massan av forpackningsmaterialet, forbrukning av exempelvis energi, vatten,
tillhorande forbrukningsmaterial och kemikalier samt eventuella emissioner fran
utrustningen. Aven lokalisering av farliga smnen inom utrustningen skall anges och hur
man demonterar och avfallshanterar utrustningen pa ett sikert sitt.

3.1 UTRUSTNING

Sjdlva utrustningen ingdr i regel alltid elektroniska kretskort. Det 4dr dessa elektroniska
kretsar som styr utrustningens funktioner. Enligt en studie som gjordes vid Linkopings
Universitet! bestar sannolikt medicinteknisk utrustning generellt sett av
standardelektronikkomponenter som tillverkas i Sydost-Asien pa samma anliggningar
som ex Kkretskort till IT-utrustning. Darmed finns sannolikt stora likheter avseende
innehéll av flamskyddande medel och tungmetaller i kretskort i medicinteknisk
utrustning och annan elektronisk utrustning/apparater. Aven 16dningar och annan teknik
ir troligen liknande den pa IT-sidan. Ofta 4dr de imnen som anvinds inom
elektronikindustrin inte tillrickligt utredda med avseende pa hilso- och
miljokonsekvenser. Slutsatsen blir att medicinteknisk utrustning kan jamstillas med
annan elektronisk utrustning avseende innehall av metaller och flamskyddsmedel. Aldre
medicinteknisk utrustning kan t o m enligt uppgifter fran landsting innehélla det kéinda
miljogiftet PCB. En rad ovanliga metaller som indium, gallium osv. anvinds i elektronik,
fast i sma mingder. Man vet for lite om de ovanliga metallerna i elektronik for att
bedoma om de innebir en risk for miljon. Nya forskningsron indikerar dock att halterna i
miljon okar. Den hérda plasten som utgor holjen kan innehalla manga dmnen som kan
vara skadliga for manniskor och miljon, t.ex. anvinds bromerade flamskyddsmedel i viss
elektronik. Vid okontrollerad brand i plast kan dessutom mycket giftiga imnen som
halogenerade dioxiner bildas. Bromerade flamskyddsmedel sitter i regel inte fast bundna
utan avgar till omgivningen under anvindningen, sarskilt nir utrustningen 4r helt ny och
anvinds for forsta gangen. En del leverantorer av PC brukar dédrfor "brinna av”
flamskyddsmedel innan leverans till kund.

Om inte medicinteknisk utrustning och dven de tillbehor som ridknas som elektrisk och
elektroniska produkter hanteras pa ritt sitt i avfallsledet kan miljofarliga 4mnen riskera
att spridas till miljon. Atervinning av ingdende batterier, metaller och andra material ger
minskad miljobelastning pa grund av att uttaget av naturresurser minskar, utsldppen vid
forddlingen minskar, liksom energiitgangen.

1 Segerkvist,S. Expanding the scope of the RoHS Directive — Prospects and Obstacles,
Kemikalieinspektionen/Dep of risk reduction och Linkopings Universitet/Div. of Env. Techn.
and Management, 2005.
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Energiforbrukningen for dialysutrustning bedoms vara relativt lsigre dn for andra
utrustningar som ir paslagna storre delen av tiden, ex 6vervakningsutrustning. For att
kunna stilla konkreta krav pa energiforbrukningen krivs att hiansyn tas till effekter och
drifttider for olika utrustningar. Det finns idag ingen generell nivd som anses
kanneteckna en energieffektiv utrustning. For dialysapparater finns ett lagsparldage som
kan kopplas in (i vissa fall automatiskt) nér patienten inte dr uppkopplad till apparaten.

Resursforbrukningen for dialysutrustning utgors framfor allt av anvindningen av
engangsartiklar. Anvindningen av batterier i utrustningen ar ocksa en viktig
resursaspekt for utrustningen, liksom vattenférbrukning (RO-vatten for att tillverka
dialysvitskan).

3.2 FORBRUKNINGSMATERIAL

Forbrukningsmaterialen till hemodialysutrustning bestar av dialysator/filter, nalar,
sterilfilter, slangar med kopplingar, dialyskoncentrat, rengéringsmedel och
avkalknings/desinfektionsmedel, och ev. spolvitska (primingvitska). For
peritonealdialys bestar forbrukningsmaterialen av slangar och fiardig dialysvitska.
Tillbehoren till denna utrustning dr av engangskaraktir, varfor det dr viktigt med
mojlighet till materialatervinning. Forbrukade filter, nélar och slangar definieras dock
som riskavfall och hanteras som riskavfall efter anvindning. Behallare och pasar till
kemikalierna kan materialatervinnas ifall de bestar av lamplig plast (pd marknaden finns
behallare av PE-, PP-, polykarbonatplast eller polyolefiner). Vissa leverantorer tar tillbaka
forbrukade dialyskoncentratbehallare for atervinning. P4 dagens marknad finns
primingvitskans forpackning i PVC och i PVCHritt material. Ytterforpackningar av mjuk
PE-plast atervinns ocksa.

Medicinteknisk utrustning och forbrukningsmaterialen ir i regel forpackad i
transportférpackning. Beroende pa vilket forbrukningsmaterial det handlar om kan det
sedan vara forpackat i avdelningsforpackning och produktforpackning/sterilbarriar.
Transportforpackningen ir i regel av wellpapp eller kartong och
avdelningsforpackningen av kartong. Dessa forpackningsslag kan efter anvindning
Killsorteras i wellpapp och kartongfraktioner for materialatervinning. Medicinteknisk
utrustning 4r ofta forpackad i yttre transportforpackning av wellpapp och med
cellplast/frigolit for skydd mot stétar och transportskador. Storre utrustningar kommer
ofta forpackade i trd/plywoodlador och pa engangspallar. Transport- och
primarforpackningar tillhérande forbrukningsmaterialen uppgar till stora volymer, varfor
det ocksa dr viktigt att se pa klorblekningen av fibermassan som en miljoaspekt.
Miljovinliga alternativ 4r TCF (blekt utan klorinnehallande kemikalier) respektive ECF
(blekt med klordioxid).

Dialyskoncentratet finns i olika koncentrationer, och antingen i engangsforpackningar
eller genom ett centralt distributionssystem, vilket mojliggor firre transporter och
forpackningsmaterial. Se motivtexten for ingdende information.

Slangarna kan innehélla hilsofarliga imnen. En uppmirksammad kemikaliegrupp ar
ftalater som misstidnks stora reproduktionen. Den mest studerade ftalaten, DEHP, ar
klassad som reproduktionsstorande och tillhor dirmed CMR-dmnena som 4r utpekade av
EU som en viktig grupp att avveckla/substituera. Mjukgorande tillsatser i slangar sitter
inte fast bundna i polymeren, varfor de riskerar att licka ut i miljon. Olika tillsatser
migrerar ut till omgivningen olika litt. DEHP som &r vanligt forekommande som tillsats
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har visat sig migrera ut relativt I4tt. Reproduktionsstérande kemikalier som hamnar i
miljon kan dven inverka negativt pa reproduktionsformégan hos organismer i miljon. For
dialysslangarna finns alternativ till DEHP sdsom DEHA, TOTM/TEHTM, BTHC. For
peritonealdialys finns PVC-ria slangar av polyolefiner. En framtida mjukgérare ar
DINCH. Potentiell utfasning av ftalater i dialysset skulle kunna utgéra ca 39 ton
ftalater/ar for hemodialys, riaknat pa 2800 patienter x behandling 3 ggr/vecka x 52
veckor x 0,3 kg per passet (=131 000 kg plast) x 0,3 (ftalathalt). For peritonealdialys kan
potentiell utfasning av ftalater utgora cirka 93-117 ton ftalater/ar, riknat pa 800 patienter
som byter peritonealdialyspase 4 ggr/dag x 365 dagar x 200-250 gram plast (= ca 234 000
- 292 000 kg plast) x 0,4 (snittvirdet for ftalathalt). Kemikalieinspektionen har ocksa
pekat ut ndgra patientgrupper som riskgrupper for DEHP, dvs. for dessa bor risken
minskas genom att atgidrder vidtas for att minska exponeringen fran de produkter som
de kommer i kontakt med (KEMI,RRS EINECS 204-211-0 DEHP draft feb2005). Bland
dessa patientgrupper aterfinns patienter som far langvarig hemodialys. DINP, DNOP och
DIDP ir ocksa forbjudna enligt begrinsningsdirektivet i leksaker och barnartiklar som
barn kan stoppa i munnen. Dessa har uppvisat olika grad av liknande egenskaper som de
tre ftalater som &r klassificerade (DEHP, BBP, DBP). Dérfor bor man enligt
forsiktighetsprincipen inte anvinda den for applikationer diar mjukgoraren kan komma i
nira kontakt med ménniska (t.ex. i blodslangar).

3.3 VATTENRENINGSANLAGGNING

Till hemodialysutrustningen finns en vattenreningsanldggning som renar det kommunala
vattnet till RO (reverse osmos)-vatten (renat vatten) som anvinds i dialysutrustningen for
att tillreda dialysvitskan tillsammans med dialyskoncentratet. Det atgar ca 120 liter renat
vatten/behandling (riknat pa 500 ml/min vid en 4 timmarsbehandling).

Miljoaspekter att ta hiansyn till 4r vattenforbrukningen, dir anliggningarna idag
mojliggor vattenbesparingar pa nyintag av ravatten och ateranvindning av anvént vatten.
Konversionsgraden kan vara upp till 70 %.

Forut anvindes hypoklorit for desinfektion av distributionsslingan, men idag sker
desinfektion med hjilp av 80-90-gradigt vatten under normal drift. I vissa ldgen for vissa
anldggningar och dialysutrustningar kan viteperoxid och &ttiksyra anvindas ifall
utrustningen har statt ett tag.

3.4  KUNSKAP OM MILJOASPEKTER OCH FOU

En slutsats som dras i standarden IEC 60601-1-9 ir att det dr viktigt for tillverkarna att ha
kdannedom om och kontroll over alla miljoaspekter under utrustningens livscykel.

En annan dr att FoU-ledet dr avgorande for vilken miljopaverkan utrustningen kommer att
ha i senare led i livscykeln. Eftersom medicinteknisk utrustning i regel har relativt langa
FoU-cykler - ca 5-15 ar, och anvinds under flera ars tid, tar det tid innan
miljoforbattringar kommer att fi genomslag pa marknaden. Tillverkarna 4r inte heller
alltid europeiska foretag utan agerar pa en global niva, dar EU bara dr en av flera viktiga
marknader. Under arbetets géang har vissa branschforetriadare pavisat att hiansyn tas till
de krav som stills inom ramen for WEEE och RoHS vid FoU av den aktuella
utrustningen. Forslagen i miljokravspecifikationen ska ocksa ses mot denna bakgrund:
Krav som stills i dag i form av utvirderingskrav kan utgora en signal om att dessa krav



MILJOSTYRNINGSRADET DATUM 2007-11-16 SIDOR 9(9)

BAKGRUNDSDOKUMENT DIALYSUTRUSTNING SAMT FORBRUKNINGSMATERIAL TILL SADAN
UTRUSTNING OCH VATTENRENINGSANLAGGNING

kan bli obligatoriska inom néagra ar och dirmed ge tillverkare mojlighet att forbéttra sina
utrustningar i samband med FoU.
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