NOTATNIK KONSTRUKTORA

Urzadzenia medyczne
a dyrektywa RoHS m

Artykut 6 Dyrektywy RoHS 2002/95/EC (Restriction of Hazardous
Substances) wymaga, aby Komisja Europejska dokonala rewizji tejze
po 4 latach od daty jej wprowadzenia.

Gléwne zagadnienia zawieraja:

— Mozliwos¢ wlgczenia kategorii 8 (urzg-
dzenia medyczne) i 9 (urzgdzenia mo-
nitorujgce i kontrolne) z obszaru obej-

(Waste

Electrical and Electronic Equipement)

mowanego Dyrektywa WEEE

réwniez w obszar obejmowany przez

RoHS.

— Mozliwo$¢é ograniczenia stosowania
wiekszej liczby niebezpiecznych sub-
stancji w obszarach, gdzie mozliwe jest
ich zastapienie przez substytuty.

— Wszystkie istniejace wylaczenia muszg
zosta¢ zweryfikowane i mogg by¢ albo
zmodyfikowane, albo jeszcze bardziej
restrykcyjne, albo catkowicie wycofane
Z uzycia.

— Inne aspekty, tam gdzie definicje i za-
kresy nie sg jasne, jak rowniez sg przed-
miotem prowadzonych postepowan.
ERA Technology, firma konsultingowa

z Surrey w Wielkiej Brytanii, sprawdzila

czy wlaczenie urzadzen kategorii 8 lub 9

bedzie mozliwe w obszar obejmowany Dy-

rektywa RoHS. Z przeprowadzonej analizy
wyniknal wniosek ,tak, ale przy pewnych
zastrzezeniach”:

— Zaistnieje  potrzeba  wprowadzenia

wiekszej liczby wykluczen.

— Pojawi sig niebezpieczenstwo powstrzy-
mania innowacji, jesli ta zostanie wy-
konana niewlasciwie w rozumieniu
Dyrektywy RoHS (np. zezwalajagc na
opracowanie nowatorskich sensoréw

wykorzystujacych zastrzezone substan-

cje, ktérych uzycie znacznie przewyz-

szy niewielkie, dopuszczalne normy).

Sa pewne galezie przemystu, w ktérych
cykl opracowania wyrobu trwa stosunkowo
dlugo. Jesli restrykcje zostang wprowadzone
zbyt wczeénie, to mogg wymusi¢ wczesne
wycofanie produktéw z tynku, tym samym
niszczac przedsiebiorstwa — producentéw
jak réwniez naruszajac tym dzialaniem do-
bro pacjentéw i sprawno$é¢ funkcjonowania
placéwek stuzby zdrowia.

— Gwaltowne wprowadzenie restrykcji

mogloby spowodowaé olbrzymie ob-

cigzenie skonczonych zasobéw (zespo-

68

16w konstrukcyjnych i badawczych)

w przedsigbiorstwach, w ktérych wy-

twarzanych jest wiele ré6znych produk-

tow sprzedawanych w relatywnie ma-
tych ilosciach.

ERA poinformowata, ze byloby mozliwe
wprowadzenie wiekszosci produktéw w ob-
szar obejmowany przez RoHS od roku 2012,
ale z pewnymi wyjatkami:

— Diagnostyki in vitro, dla ktérej zapropo-

nowano rok 2016.

— Przemystowych przyrzadéw testowych

oraz pomiarowych w latach 2016...2018.

- Wytwarzanych implantéw, takich jak
rozruszniki serca, dla ktérych zalecono

2020 lub ich definitywne wylaczenie,

jesli nie bedzie mozna zagwarantowaé

ich niezawodnosci.

Wyniki badan ERA
w rewizji Dyrektywy RoHS. O jakichkol-

uwzgledniono

wiek zmianach zakresu w odniesieniu do
kategorii 8 i 9 bedzie mozna méwic po jej
modyfikacji. Komisja Europejska zamierza
przedlozy¢ szkic nowej Dyrektywy RoHS
w okolicach listopada 2008. Jest to mato
prawdopodobne, aby kategorie 8 i 9 zostaly
nig objete. Jesli jednak Komisja zdecyduje
inaczej, to zmiany prawdopodobnie zostang
wprowadzone najwcze$niej w 2012 roku.
Mozliwe jest, ze czesci lub calosci tych
kategorii moga by¢ wylaczone ze wzgledu na
mozliwe narazenie zdrowia lub bezpieczen-
stwa oraz na fakty, ze kategorie 8 i 9 repre-
zentuja tylko okoto 1% calego elektrycznego
wyposazenia dostepnego na rynku a pomimo
braku wyraznych nakazéw, wigkszo$¢ pro-
ducentéw i tak dostosowuje swoje produkty
do wymagan RoHS. Tym samym, chcac nie
chcac, dyrektywa RoHS zdzialala juz na-
prawde wiele. Z drugiej strony, obie katego-
rie pozostajg w zakresie obejmowanym przez
Dyrektywe WEEE i przez to urzadzenia po
zakonczeniu eksploatacji muszg by¢ efek-
tywnie oraz bezpiecznie utylizowane.
Typowo, kategorie 8 i 9 obejmuja naste-
pujace produkty:
— Kategoria 8: wyposazenie do radio-
terapii,

kardiologii, wentylacji ptluc,

medycyny nuklearnej, wyposazenie

Dodatkowe informacje:
na temat regulacji prawnych wptywajacych na
przedsiebiorstwa elektroniczne dostepne s3 na
dedykowanej stronie Farnella umieszczonej pod
adresem http.//www.global-legislation.com

do diagnostyki in vitro, analizatory, lo-
déwki, testy cigzowe i inne instalacje
do wykrywania, zapobiegania, monito-
rowania, leczenia, ztagodzenia skutkéw
choroby, urazu lub niepelnosprawnosci.
— Kategoria 9: detektory dymu, regulato-
ry ciepla, termostaty, instalacje wazace,
mierzace lub regulujace do uzytku w go-
spodarstwie domowym lub laborato-
rium, inne przyrzady monitorujgce oraz
kontrolne uzywane w instalacjach prze-
mystowych, takie jak panele kontrolne.
Oczywiscie taki sprzet powinien byc¢
absolutnie niezawodny i w przesztosci obie
kategorie zostaly wylaczone ze wzgledu
na obawy dotyczace stosowania lutowania
bezotowiowego. Jednak dzi§ mamy do niego
znacznie wiecej zaufania, wiec lutowanie
nie moze by¢ dluzej powodem, dla ktérego
urzadzenia medyczne oraz przyrzadu moni-
torujgce i kontrolne pozostaja poza obsza-
rem obejmowanym przez Dyrektywe RoHS.

Aby dowiedzie¢ sig¢ wigcej na temat
elektroniki stosowanej w urzadzeniach
medycznych warto odwiedzi¢ strone in-
ternetowa www.farnel.com/pl, gdzie mozna
znalez¢:

— elektroniczne wersje magazynéw ,Tech-
nology First” oraz ,Select” dedykowane
przyrzadom elektronicznym stosowa-
nym w medycynie oraz podzespolom
przeznaczonym do ich budowy.

— opisy produktéw obejmujace ponad
2,5 tysigca najnowoczesniejszych kom-
ponentéw wilaczajac w to DSP, FPGA,
mikrokontrolery, komponenty analogo-
we wysokiej jakoSci oraz najnowocze-
$niejsze wys$wietlacze, umozliwiajace
budowe wyrafinowanych interfejséw

uzytkownika.

— noty aplikacyjne, schematy blokowe,
propozycje rozwigzan i artykuly napisa-
ne przez wiodacych dostawcéw a zwia-

zane z elektronikg w medycynie.
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