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NOWY PROJEKT EUREKI

Nowa metoda i system diagnostyczny dla oceny ryzyka choroby uktadu krgzenia w badaniach
przesiewowych populacji zagrozonej

Zamieszczony na stronie internetowej Programu EUREKA:

E!3494 - CARDISCREEN

Title: New method and diagnostic system for cardiovascular disease risk assessment in
screening tests of endangered population

Class Project Status Announced-30-JUN-2005

Partner sought No

Technological Area Medical and Biotechnology

Start Date: 02-JAN-2005 End date: 02-JAN-2008

Duration(months) 36

Summary: The Project Includes Developing The Equipment To Verify A New Diagnostic Method
Based On Non-Invasive Cardio-Stimulation. This Will Enable Risk Assessment Of Coronary
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Diseases During Screening Tests Of Populations At Risk.

Member States: Poland, Slovak Republic

Participating Centres:

- Institute Of Medical Technology And Equipment ITAM Poland, Research Institute, Main
contractor

- The Chair And Clinical Departmnet Of Cardiology Medical University Of Silesia (SAM),
Poland,

- University Partner

- Department Of Coronary Disease; Institute Of Medical Care School Of Jagiellonian
University, Poland

- University Partner

- Institute Of Biocybernetics And Biomedical Engineering - Polish Academy Of Sciences,
Poland

- Research Institute, Partner

- Slovak Cardiovascular Institute, Slovak Republic, University Partner

- Egamed Spol. S.R.O., Slovak Republic, SME Partner

SPRAWOZDANIE Z UDZIALU W POSIEDZENIU KOMITETU
TECHNICZNEGO IEC TC 62 W USA
W KWIETNIU 2005 ROKU

Miejsce posiedzenia: Williamsburg, Virginia, USA

Termin posiedzenia: 11 - 21.04.2005 r.

Przedstawiciel Polski - inz. Stawomir Latos, cztonek krajowego KT 67, pracownik ITAM w
Zabrzu, upowazniony przez PKN do reprezentowania strony polskiej. (Nikt inny nie brat udziatu
w tym spotkaniu ze strony polskiej.)

Okres efektywnego uczestnictwa przedstawiciela Polski w spotkaniach: 12.04-19.04.2005r.
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Zespoty z ktérymi bezposrednio wspétpracowano i wymieniano informacje:

Podkomitety SC 62A i SC 62D,

Grupy Robocze: 62A WG 17 - Zagrozenia Mechaniczne (Mechanical hazards)

Zespoty nadzorujgce (Maintenance Teams):

- 62A MT 23 - Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (Electromagnetic compatibility)
- 62D MT 21 Sprzet pediatryczny (Paeditric equipment)

Kontaktowano sie takze z wieloma indywidualnymi ekspertami, w tym z biorgcym udziat w
posiedzeniu Przewodniczacym Komitetu Technicznego TC 62 CENELECPeteremLindersem.

Najwazniejsze oficjalne rezultaty spotkania w Williamsburgu

Francja zazadata wyjasnienia dziatan podejmowanych przez 62A MT 23. Wyjasniono, ze
propozycja tego Zespotu jest, aby w nowych wymaganiach kompatybilno&ci
elektromagnetycznej odnies¢ sie do funkcjonowania aparatury nie zwigzanego z
bezpieczenstwem. Sekretarz SC 62A oswiadczyt, ze taka praca moze byc¢ jedynie podjeta w
drodze normalnej procedury zgtoszenia projektu (New Work ltem Proposal) i zatwierdzenia
przez Komitety Narodowe.

Wyrazono zaniepokojenie dotyczace struktury norm zwigzanych z promieniowaniem
rentgenowskim w odniesieniu do wymagan europejskich oraz FDA. Zdecydowano, ze zostanie
powotana grupa sterujgca, ktdra zajmie sie dalszym rozwojem norm dla urzadzen
rentgenowskich.

Przedstawiciel I1zraela zapytat czy normy dotyczace pomiardéw bioimpedancyjnych nie mogty by
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by¢ wtgczone do programu prac Podkomitetu SC 62B. Przewodniczacy tego Podkomitetu
zachecit I1zrael do przedtozenia takiej nowej propozycji.

Nowo podjete tematy wspdlne dla IEC i ISO dotyczgce podgrzewaczy krwi i podgrzewaczy
pacjenta zostaty wstrzymane z powodu niewystarczajacej ilosci zgtoszonych ekspertéw.
Uchwalono pewne kroki w celu rozwigzania tego problemu wtacznie z ponowieniem
zaproszenia do wspotpracy.

Planowana jest lista nowych projektéw tgczonych (joint projects) dla SC 62D oraz ISO TC 121.

Przedyskutowano szczegoty poprawienia wspotpracy pomiedzy SC 62D a ISO TC 150/SC6
oraz Grupa Zadaniowg (Task Force) CEN/CLC w temacie aktywnych implantowanych urzadzen
medycznych.

Przewodniczacy CENELEC TC 62 Peter Linders prosit 0 szczegdtowe ustosunkowanie sie do
uwag tego Komitetu dotyczacych zgodnosci z Wymaganiami Zasadniczymi Dyrektywy MDD
projektu normy IEC 60601-1-2-51 (L6zka Medyczne). Sekretarz Podkomitetu IEC SC 62D Mike
Schmidt poprosit przewodniczgcego Grupy Roboczej zajmujgcego sie tymi t6zkami o odrebng
odpowiedz dla CENELEC. Podkreslit jednak, ze podstawowym obowigzkiem Grup IEC jest
ustosunkowanie sie do uwag Komitetow Narodowych bedacych cztonkami IEC. Wyrazit przy
tym troske, ze moze powstac¢ wrazenie (‘impression’), ze europejskie Komitety Narodowe
uzyskujg w ten sposéb podwojng mozliwo$¢ opiniowania projektéw IEC, co - jak mozna
wnioskowaé - moze budzi¢ zastrzezenia innych panstw cztonkowskich i co okazuje sie istotng
kwestig przejawiajgcej sie tutaj polityki normalizacyjne;.

Dyskutowano kweste dostepu ekspertow do dokumentdw roboczych innych Komitetéw i
Podkomitetow. Przedstawiciel Centralnego Biura IEC w Genewie R. Bailif odwiadczyt, ze
Komitety Narodowe majg takie uprawnienia i mozna sie do nich zwracac.

Przewodniczacy Podkomitetu SC 62A poprosit 0 zgode i zebrani zatwierdzili przesunigcie
terminu publikacji 3 edycji Normy Generalnej IEC 60601-1 na jesien 2005 roku. (Co$ zdaje sie
moéwié, Zze moze to byé pdzna jesien. Sekretarz SC 62A Charles Sidebottom odpowiedziat mi w
kuluarach, ze na poczatku wrze$nia, po skonczeniu wersji francuskojezycznej, powinniémy sie
spodziewacé finalnego projektu FDIS przekazanego do opiniowania. Jak wiemy mogg wtedy by¢é
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zgtaszane tylko drobne, najlepiej edycyjne uwagi. Aktualna wersja robocza tego projektu liczy
prawie 370 stron.)

Po szerszej dyskusji postanowiono poprzeé propozycje Podkomitetu SC 62A, zeby numeracije
punktow w nowych normach uzupetniajgcych (collateral standards) do 3 edycji Normy
Generalnej robi¢ zgodnie z dyrektywami ISO/IEC zaprzestajac jednocze$nie stosowania starej
numeraciji z dotychczasowego 2-go wydania tej normy.

Przedstawiciel Polski (autor niniejszego sprawozdania) na posiedzeniach Podkomitetéw A i D
przedstawit nastepujgce uwagi i propozycje:

- Zaproponowat, aby w bezkrytycznym wcielaniu norm ISO na zarzgdzanie jakoscia,
Srodowiskiem i ryzykiem do naszego systemu norm 60601-1 wzig¢ pod uwage opinie
Swiatowych organizacji reprezentujgcych producentéw na temat tych norm ISO. Podkre$lit przy
tym, ze jezyk i filozofia tych wszystkich norm ISO jest taka sama. Zaoferowat przekazanie
adresu internetowego i dalszych informacji o podstawowej takiej wielkiej organizacji: Industry
Cooperation on Standards and Conformity Assessment (ICSCA), www.icsca.org.au .
Wywotato to zaciekawienie stuchaczy. W rozmowach indywidualnych z co najmniej
dziesiecioma kluczowymi ekspertami przedstawiciel Polski nie spotkat kogos, kto znatby
organizacje ICSCA. Jedynie szef CLC TC 62 P. Linders powiedziat ze styszat o niej. Wszyscy
zanotowali sobie jej adres www. W protokole z posiedzenia Podkomitetu SC 62A umieszczono
wzmianke nawigzujgca do tego wystapienia. W zwigzku z tym przedstawiciel Polski
przygotowywat wybor najciekawszych publikaciji (w jezyku angielskim) ze strony internetowe;j
ICSCA z wyttuszczonymi interesujgcymi fragmentami. Po dopisaniu wprowadzenia zbér ten
bedzie przestany do sekretarza 62 A oraz wszystkich zainteresowanych. Informacje tam
zawarte stanowig zupetnie nowe spojrzenie na charakter i przydatno$¢ wymienionych norm ISO
dla producentéw rozmaitych wyrobow, zwtaszcza tych, ktérzy majg wtasne podejscie lub
system jakosci.

- W rozmowach bezposrednich opowiadat sie za przestrzeganiem sprawdzonego
modelu systemowego norm tylko w minimalnym zakresie zazebiajgcych sie tematycznie.
Problem ten nasila sie w ostatnich latach w postaci m.in. norm ISO prawie jednakowych dla
ro6znych branz. Wyglada to na przejaw sztucznego zwiekszania iloéci norm podwyzszajgcego
koszty produkcji wyrobdw i komplikujacego coraz bardziej jaskrawo zwigzane z tym systemy
organizacyjne. Mozna te obserwacje rozszerza¢ na inne miedzynarodowe organizacje
normalizacyjne. Spotkano takze krytyke takiej nadmiarowej produkcji norm na stronie
wspomnianej organizacji ICSCA.

- Wystapit z apelem (réwniez na posiedzeniach zespotéw roboczych), aby uwazniej
klasyfikowaé postanowienia nadajgce sie do czesci normatywnej albo informacyjnej normy.
Przede wszystkim chodzi o sytuacje, w ktérych zesp6t roboczy nie ma jednoznacznego,
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pewnego stanowiska co do dyskutowanej intensywnie kwestii. Nalezatoby przyja¢ zasade w
rodzaju ,Primum non nocere - Przede wszystkim nie szkodzi¢” - uzytkownikom normy
produkujacym oparte na niej wyroby. A to znaczy - w razie niepewnosci co do stusznosci
postanowienia lepiej go poda¢ w odpowiedniej formie w czesci informacyjnej normy. Utatwitoby
to producentom rozwigzywanie kwestii prawnych.

- Zwrocit uwage - przede wszystkim - Sekretarzowi Podkomitetu SC 62D Mike
Schmidtowi (de facto - gtbwnemu animatorowi Podkomitetu), ze w normach szczegétowych
(Particular Standards), ktore sg przedmiotem dziatalnosci jego grup roboczych znajdujg sie nie
rzadko rozmaite literackie zwroty. Sg to takie formy jak przeno$nie czy skréty myslowe, ktére
choc sie podobajg osobom wyczulonym na piekno jezyka, to jednak dla ttumaczy norm na inny
jezyk sg nierzadko znacznymi utrudnieniami. Zjawisko to ttumaczy sie domys$inie wiekszg
swobodg twdrczg w matych grupach oraz ktopotami z naborem ekspertéw potwierdzonymi w
dokumentach i wypowiedziach.

- Zaapelowat, aby miedzynarodowe planowanie opiniowania norm nie obcigzato okresu
wakacyjnego, co nie przynosi oczekiwanego rezultatu, przecigza ciezko pracujacych ekspertéw
i zniecheca ich do wspdtpracy. (Szczegdblnie zaznaczyto sie to w lecie zesztego roku.)
Propozycja spotkata sie z zainteresowaniem i poparciem indywidualnych oséb. Szefostwo
Podkomitetu zauwazyto, ze dotyczy to takze okresu zimowego ze wzgledu na przedstawicieli
potkuli potudniowej (wieloletnim przewodniczacym Podkomitetu SC 62A jest . Knuckey z
Australii.) Apel przyjeto do wiadomosci bez szczegotowych, zapisanych ustalen.
Niewykluczone, ze szefostwo Podkomitetu najbardziej odpowiedzialne za terminowo$¢ planéw
nie chciato bra¢ na siebie udokumentowanych dodatkowych ograniczen.

- Wyrazat poparcie dla stanowiska CENELEC, aby wprowadzi¢ 3-letni ogéInoswiatowy
okres przejsciowy na wdrozenie nowej Normy Generalnej IEC 60601-1. W specjalnie
przygotowanej propozycji niemieckiej mogtby to by¢é nawet okres 5-letni. Wydaje sie jednak, ze
okres 3-letni jest blizszy optimum. Szefostwo Komitetu IEC 62 jednak te propozycje odrzucito
twierdzgc, ze takie ustalenia nie moga by¢ przedmiotem norm IEC, a jedynie regulacji
techniczno-prawnych. Nalezy zauwazyc¢ jednak, ze gdyby IEC zrobito tu pewne ustepstwo,
bytoby to rozwigzanie jednolite dla catego $wiata. Natomiast dogadanie sie organizacji
regionalnych czy branzowych na szerokg jednolitg skale jest raczej niemozliwe.Warto tu
przypomniec¢, ze istniato kiedy$ pojecie norm do doswiadczalnego stosowania. Poza tym czasy
zmieniajg. Wdrozenie do uzytku nowej normy generalnej, liczgcej znacznie ponad 300 stron,
zawierajgcej nowe rozdziaty i podejscia merytoryczne, zajmie na pewno pokazny okres czasu.
Tymczasem wymiana handlowa, atestacja i certyfikacja nie moze by¢ zatrzymana.

- Przeprowadzit rozmowy z kilkunastoma ekspertami na temat mozliwosci nawigzania
blizszej wspotpracy w zakresie wymagan na zewnetrzne kardiostymulatory. Dotyczy to
wieloletniej specjalizacji ITAM, gdzie przybrato to ostatnio forme uznanego przez wtadze
Centrum Doskonatosci STIMCARD. Nie udato sie na razie nawigza¢ planowanego kontaktu
m.in. z catym Zespotem 62D MT 30 Stymulatory Serca (Requirements for Cardiac
Pacemakers), ktérego spotkanie robocze zostato w Williamsburgu odwotane. Natomiast od
dziewieciu ekspertow uzyskat potwierdzenie zainteresowania szerszg wspotpraca albo
bezposrednio albo posrednio.
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Sa to nastepujace osoby:

- Charles Sidebottom (Sekretarz Podkomitetu SC 62A) - Director, Corporate Standards
Medtronic Inc, Minneapolis USA - (znany Swiatowy producent szerokiej gamy
kardiostymulatoréw).

- Kok-Swang Tan, PhD. Research Scientist, Criteria and Assessment Section. Device
Surveillance Division, Medical Devices Bureau. Therapeutic Product Directorate - Health
Product and Food Branch. Ottava, ON, Kanada. (www.hc-sc.gc.ca/hpb-dgps/therapeut)

- Eric V. Anderson - Hardware Test Center, Philips Medical Systems. Andover
Massachusetts, USA

- Ulf Bostrom - Director Clinical Engineering - University Hospital in Linkdping, Szwecja

- Bengt Lindberg PHD., EE - Clinical Engineering Dept. Sahlgrenska University
Hospital/Ostra, Géteborg, Szwecja,

- Hironori Koyama, Dr. - Professor of School of Engineering, TOKIO DENKI UNIVERSITY.

- Masaaki Naito - Zastepca Dyrektora Naczelnego w Managing & Planning Department,
NIHON KOHDEN CORPORATION, Tokio.

- Michael H. Mackin - Director of Business and Product Development. Perinatal Care. GE
Healthcare Technologies, Ohmeda Medical - a division of Datex-Ohmeda, Inc.

- Dominique Chalmet UTE Paryz,

- Uzyskat dostep do dokumentow cztonkowskich pozostatych Podkomitetéw SC 62B i
SC 62C oraz Komitetu gtéwnego IEC TC 62. Oprocz tego uzyskat dostep do strony roboczej
FTP Podkomitetu SC 62D zastrzezony tylko dla uczestnikdw ciat roboczych IEC TC 62,
zawierajgcy dokumenty specjalne i takie, ktére na oficjalnej stronie Komitetu TC 62 ukazg sie
dopiero w momencie puszczenia w obieg. Dzigki temu dostepowi juz np. przeprowadzit wstepna
ocene stopnia uwzglednienia polskich uwag, zaproponowanych przez ITAM, do projektu 3
edycji Normy Generalnej IEC, odnotowujgc wptyw ITAM w kilku waznych kwestiach na ksztatt
tej normy. Informacje te juz zostaty wykorzystane w innych opracowaniach instytutowych. W
Magazynie Normalizacyjnym na stronie Publicznej autora niniejszego sprawozdania znajduje
sie dostepny dla pracownikéw ITAM m.in. aktualny projekt roboczy 3-go Wydania IEC 60601-1.

- Podtrzymat aktywng obecnos¢ ogblng oraz wiezi osobiste na forum IEC TC 62.
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