
sultaten har publicerats från olika cent-
rum oberoende av varandra. De olika
tillv erkarna har de senaste åren sökt
egna och åtskilda lösningar för att kun-
na optimera värmen i prostatavävna-
den. Av detta skäl vet vi inte idag om de
olika maskinernas behandlingsresultat
är kliniskt jämförbara.
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Summary

Thermotherapy
for prostatic hyperplasia; 
research and development called for

Anders Hallin
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Symptomatic benign prostatic hyperplasia
is to be considered an endemic disease, and the
treatment of these problems of elderly men con-
stitutes a substantial drain on health care re-
sources. Transurethral microwave thermother-
apy (TUMT) is one of many new treatment
methods introduced in Sweden since the begin-
ning of the decade. The article consists in a re-
view of results obtained with TUMT, and dis-
cussion of further development of the technique
at present under way in this country.
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Se även medicinsk kommentar
i detta nummer.

Hur kommer Sverige att påverkas av
en ny Europastandard för medicinska
gasanläggningar, och gäller Spri-råd
6.1 från 1991 fortfarande? Eftersom
sjukvårdshuvudmän och andra inblan-
dade är osäkra om detta redovisar vi en
sammanfattning av Socialstyrelsens be-
slut i frågan. 

Även om det kommer en ny standard
(SS-EN 737-3 Medicinska gassystem –
Del 3: Medicinska centralgasanlägg-
ningar) är de svenska reglerna för medi-
cinska centralgasanläggningar i huvud-
sak oförändrade. Spri råd 6.1 (Säker-
hetsnormer för medicinska gasanlägg-
ningar) är visserligen föråldrade men
gäller för egentillverkade gasanlägg-
ningar, tills råden under våren 2000 er-
sätts av en ny handbok från Hälso- och
sjukvårdsstandardiseringen (HSS), som
1991 övertog Spris standardiseringsroll
för medicinsk utrustning. 

De egentillverkade gasanläggningar-
na är sådana som huvudmännen i Sveri-
ge låtit uppföra för eget bruk med hjälp
av konsulter och installatörer. Ännu har
vi inte här mött den typ av anläggningar
som europastandarden skrivits för, näm-
ligen sådana som marknadsförs av en
tillv erkare som totalentreprenad.

I sådana fall skall anläggningen upp-
fylla kraven i SS-EN 737-3 och slutbe-
siktigas av s k anmält organ, ett kontroll-
organ (provningsanstalt) som före-
skrivs i det medicintekniska regelverket
inom EU. Detta gäller både vid om- och
tillbyggnad av sådana anläggningar.

Mekaniska och elektriska komponen-
ter som ingår i medicinska centralgasan-
läggningar måste uppfylla säkerhetsbe-
stämmelserna (de sk väsentliga kraven)
i det medicintekniska EU-direktivet
(93/42/EEC), antingen genom att de
uppfyller kraven i olika produktstandar-
der eller genom att komponenttillverka-
ren på annat sätt kan styrka att direktivets
krav uppfylls. Då får produkterna CE-
märkas. Direktivets övergripande krav
tolkas i den standard för medicinteknis-
ka produkter (EN 737-3) som ligger
bakom detaljreglerna i SS-EN 737-3. 

De medicinska gaser som transpor-
teras i anläggningen är läkemedel och
skall följa Läkemedelsverkets före-
skrifter för medicinska gaser.

Ytterligare upplysningar kan fås på
HSS, tel 08-702 49 11 eller via E-post:
h.feychting@stockholm.mail.telia.com
Mats Lundin Hans Feychting
VD, HSS f d klinikchef,
Stockholm projektledare
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