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VViden om standarder
fremtidssikrer medicoudstyr

Mange mindre medicovirksomheder har behov for - men

ikke ressourcerne til - at folge med i det europaeiske
standardiseringsarbejde. Viden fra FORCE Technology hj=lper
dem med at fremtidssikre deres produkter.

Udvikling af nyt medicoudstyr er ofte en ressour-
cekraavende proces, som straekker sig over ad-
skillelige ar. Typisk drejer det sig om komplekse
produkter med indbygget elektronik og software,
som skal leve op til omfattende regulatoriske
krav, ikke mindst strikse krav til elsikkerhed. Nar
medico-producenterne star med det faerdige pro-
dukt i haenderne, er det vigtigt, at lasningen er
100 % i orden og fremtidssikret, inden produktet
rammer markedet. Den virkelighed kan danske
X0 CARE A/S, som producerer behandlingslas-
ninger til tandlager, nikke genkendende til.

"Vores medico-lgsninger er en investering for
vores kunder og har en lang levetid. Sa vores

nye produkter skal vaere langtidssikret,” siger
Morten Flintrup, Kvalitetschef hos XO CARE og
understreger: "Derfor har vi brug for at vaere pa
forkant med fremtidige s&ndringer i standarderne
for vores produkter.”

Standarder sikrer patientsikkerheden
Tandlazge-units skal bade give gode arbejds-
forhold for tandlaegen og hagj sikkerhed for
patienten. Standarderne hjzlper med at sikre, at
patientsikkerheden er hgj. Ved at bruge standar-
der undervejs i hele udviklingsforlabet sarger XO
CARE for at indbygge den hgje sikkerhed i deres
produkter.

FORCE Technology

| en travl hverdag kan det vaere en udfordring for
en mindre virksomhed som XO CARE at falge
med i, hvad der sker pa standardiseringsomra-
det. Derfor samarbejder de med FORCE Techno-
logys specialister.

"Vi er en lille virksomhed, som
udvikler et meget komplekst
produkt. | vores daglige arbejde
med medicinsk udstyr er vi un-
derlagt over 25 internationale
standarder. Det er udfordren-
de selv at folge med i, hvad er
sker med alle standarderne, og
om der kommer nye krav. Den
viden henter vi bl.a. fra FORCE
Technology. Det er vigtigt for
os at have en samarbejdspart-
ner, der forstdr standarderne til

bunds.”
Morten Flintrup, Kvalitetschef, XO CARE

XOCAREA/S
Morten Flintrup
Kvalitetschef
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Pa forkant med fremtidige krav

Den dybe indsigt i standarderne for medicinsk
udstyr opnar FORCE Technology via fagspeciali-
sternes aktive involvering i standardiseringsar-
bejdet indenfor medico, elsikkerhed og software-
udvikling pa nationalt og internationalt niveau.
Det er noget som X0 CARE satter pris pa og
marker i deres kontakt med FORCE Technology's
specialister.

"Pd grund af deres involvering
i det europziske standardise-
ringsarbejde ved de, hvad der
kommer af &ndringer. De har

det store overblik og er pa for-

kant - det er vardifuldt for 0s.”
Morten Flintrup, Kvalitetschef, XO CARE

XO CARE

Oplysninger om kommende &ndringer i standar-
derne og nye krav, der er pa vej, er nyttig viden
for XO CARE, som inkorporerer den i produktud-
viklingen.

"Den viden jeg far fra FORCE Technology, videre-
giver jeg til udviklingsteamet i min virksomhed.
Det er veerdifuld viden for os, for den hjalper os
til korrekt tolkning af standarderne og kend-
skab til kommende krav, som vi kan tage hgjde
for i vores produktudvikling,” fortzeller Morten
Flintrup.

Tandlzegeunits

X0 CARE A/S udvikler og
producerer tandlage-units til
tandlaegepraksisser i Europa
og lande som fx Australien,
der accepterer CE-maerkede
produkter. Virksomheden,

som blev etablereti 1951,
holder til i Harsholm og har
i dag 62 ansatte - heraf 13
medarbejdere i udviklings-
teamet.

FORCE Technology

Udover en patientstol bestar
en tandlaegeunit af forskel-
lige elektriske tandlazgein-
strumenter, arbejdslampe,
vandskyl-/sugningsfunktioner
og eventuelt en interaktiv
monitor. En unit koster typisk
fra 300.000 kr. og op efter.
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