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PLAN DZIALANIA
KT NR 67
ds. Elekirycznej Aparatury Medycznej

STRESZCZENIE

KT 67 wraz z innymi 12 komitetami nalezy do Sektora Elektroniki (SEK). KT 67 zajmuje sie
zagadnieniami dotyczgcymi urzgdzen elekirycznych wykorzystywanych w  praktyce
medycznej, z uwzglednieniem urzqgdzen stosowanych w diagnostyce obrazowej tgcznie
zwyposazeniem (w tym urzgdzen rentgenowskich), urzgdzeh wykorzystujgcych
wysokoenergetyczne promieniowanie jonizujgce w celach terapeutycznych, urzgdzen
stosowanych ~w  medycynie nuklearnej oraz urzgdzen  elekfromedycznych.
ZLakres tematyczny KT 67 wedtug ICS obejmuje wyposazenie i sprzet medyczny, ochrone
przed promieniowaniem, aparature do reanimacji, anestezji i sztucznego oddychania
(respiratory), bezpieczenstwo maszyn, sprzet radiograficzny, sprzet terapeutyczny oraz
badania srodowiskowe. Normy, w opracowywaniu ktérych KT 67 bierze udziat, okreslajg
przede wszystkim wymagania bezpieczehnstwa podstawowego oraz funkcjonowania
urzgdzen stosowanych w obrazowaniu diagnostycznym, radioterapii, medycynie
nuklearnej, dozymetrii promieniowania jonizujgcego, elekiromedycynie, anestezjologii,
intensywnej terapii, chirurgii, sztucznym oddychaniu oraz pediatrii. W przypadkach, gdy
jest to wazne dla bezpieczenstwa i funkcjonowania urzgdzen, podejmowane sqg takze
zagadnienia zwigzane z ochrong i poufnosciq danych oraz ochrong radiologiczng
pacjentdw, osdb obstugujgcych urzgdzenia oraz ochrong srodowiska. Zakres dziatania KT
67 obejmuje wspbdtprace miedzynarodowq z komitetami IEC/TC 62, TC 62/SC 62A,
TC 62/SC 62B, TC 62/SC 62C, TC 62/SC 62D oraz wspotprace europejskg z komitetem
CLC/TC 62. Reprezentanci KT 67 biorg udziat w ttumaczeniu, opiniowaniu i gtosowaniu
projektdbw norm oraz innych dokumentdw (np. raportdw, specyfikacji, decyzji Rad
Technicznych IEC/CLC).

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego

Na dziatalno$¢ gospodarczg objetg zakresem KT znaczgcy wptyw majg nastepujgce
uwarunkowania polityczne, gospodarcze, techniczne, prawne, spoteczne i/lub
aspekty regionalne/miedzynarodowe:

Zastosowanie elekirycznego sprzetu medycznego w jednostkach ochrony zdrowia
zwieksza sie gwattownie ze wzgledu na:

wzrost populacii ludnosci oraz przyrost dtugosci zycia,

zwiekszenie wptywu technologii informatyczno-komunikacyjnych,

rozwdj nowych technologii,

powstawanie nowych rynkéw dla urzgdzen medycznych w  krajach
rozwijajgcych sie.

Regulacje techniczno-prawne dotyczgce urzgdzenh medycznych majg duze znaczenie
m.in. ze wzgledu na coraz wiekszy nacisk na jakos¢ i skuteczno$¢ diagnozy oraz terapii.
Spetnienie wymagan dotyczgcych np. parametréw urzgdzen medycznych zawartych
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w normach umozliwia potwierdzenie zgodnosci tych urzgdzen z wytycznymi okreslonymi
przez te regulacje. Zadanie takie spetnia w gtbwnej mierze harmonizacja norm.

Czesto wymagania dotyczgce urzqgdzen stosowanych w medycynie uwzgledniane sqg
w przepisach prawnych, np. w przypadku medycznych urzqgdzeh radiologicznych
i pomocniczych okreSlone zostaty w przepisach wykonawczych wydanych na
podstawie ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe.

Waznym aspektem jest robwniez rozwijajgca sie w btyskawicznym tempie technologia,
oprogramowanie i coraz wieksza pofrzeba integracji dziatania medycznych urzgdzen
elektrycznych z sieciami IT, ktére stawigjg coraz to nowe wymagania dla norm.
Przy dalszym wzroscie gospodarczym, zwiekszajgcej sie produkcji przemystowej oraz
rozwoju medycyny, zwieksza sie zainteresowanie tematykg objetq zakresem KT 67.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczgce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki ilosciowe opisujg Srodowisko biznesowe, w celu wsparcia dziatan KT
poprzez zapewnienie niezbednych danych:

tgczna liczba medycznych urzgdzen rentgenowskich stosowanych do celéw
diagnostycznych i terapeutycznych w Polsce w 2020 r. wyniosta przeszto 25 tys.
(Tablica 1), co oznacza wzrost o ok. 34% wzgledem 2013 r. Zgodnie z danymi Gtdwnego
Inspektoratu  Sanitarnego za 2020 r. (Tablica2) catkowita liczba jednostek
organizacyjnych stosujgcych aparaty rentgenowskie (z i bez pracowni rentgenowskich)
wraz z ambulansami rentgenowskimi to ok. 18 tys., a liczba oséb pracujgcych w tych
jednostkach w narazeniu osiggneta wartos¢ przeszto 50 tys. (co stanowi wzrost
o ok.20% w ciggu siedmiu lat). Mozna przewidywac, ze wskazniki te bedqg wcigz
systematycznie rosngc.
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TABLICA 1. OCHRONA RADIOLOGICINA WEDLUG RODZAJU ZRODEL PROMIENIOWANIA W 2020 r.

Liczba urzgdzeh

przy ktérych
RODZAJ URZADZEN RTG wg skontrolo- na ktére wykonano pomiOrY
ewidencji wanych wydonq , W zokres'le
zezwolenia | ogotem konftroli
jakosci
Diagnostyczne:
tylko do przeswietlen 1950 202 206 61 2
tylko do zdjec 3308 339 347 135 40
do zdjec i przeswietlen 509 58 53 17 2
do mammogradfii 595 62 59 22 4
stomatologiczne wewnatrzustne 14029 1304 951 685 240
stomatologiczne panoramiczne 3847 447 455 206 29
densytometry 380 30 37 10 -
tomografy komputerowe 928 109 138 51 2
Terapeutyczne:
do terapii powierzchniowej 2 1 1 1 -
do terapii schorzeh nienowotworowych 1 - - - -
RAZEM 25549 2552 2247 1188 319

Irédto: dane Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego za 2020 r.
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TABLICA. 2. OCHRONA RADIOLOGICZNA WEDLUG RODZAJU DZIALALNOSCI W 2020 r.
Liczba
RODZAJ
DZIALALNOSCI
ZWIAZANEJ .
7 WYKORZYSTA- 0sob
NIEM — 0séb objetych
PROMIENIO- wg skontrolo- wgdzopn ch wydanych | wydanych | wydanych | pracujg- kontrolg
WANIA ewidencji| wanych konTroﬁi zezwolen decyzji opinii cych dawek
JONIZUJACEGO w narazeniu| indywidu-
W CELACH alnych
MEDYCIZNYCH
Diagnostyka:
pracownie rtg 14031 1293 1292 1309 73 969 38569 35557
jednostki
organizacyjne
bez pracowni rtg 4205 444 459 21 9 215 12057 11130
stosujgce
aparaty rtg
ambulanse rtg 112 5 5 6 - 2 167 171
Terapia:
pracownie rtg
terapii 1 1 1 1 - 1 2 2
powierzchniowej
RAZEM 18349 1743 1757 1407 82 1187 50795 46860

Zrédto: dane Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego za 2020 r.

2 OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Dziatalno$¢ KT 67 bedzie skutkowac sukcesywnym wdrazaniem do krajowego systemu
normalizacyjnego Norm Europejskich i Norm Miedzynarodowych oraz ich aktualizacjg.
le wzgledu na coraz szersze zastosowanie urzgdzen medycznych w  celach
diagnostycznych i leczeniu pacjentéw, szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na
wymagania stawiane producentom (np. fabryczne parametry funkcjonalne urzgdzen),
bezpieczenstwo stosowania urzgdzeh medycznych, lokalne regulacje prawne oraz
normalizacje procedur kontroli jakosci urzgdzen medycznych. Wszystkie te dziatania
majg na celu zminimalizowanie zagrozen dla pacjentdw oraz uzytkownikdw sprzetu
medycznego przy jak najbardziej skutecznej diagnozie i terapii.

CZLONKOSTWO W KT | STRUKTURA KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosic chec
uczestnictwa w KT i po spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura Z2-P3
W powigzaniu z Z2-P1) stac¢ sie cztonkiem KT. Kazdy cztonek KT realizuje zadania KT
poprzez swoich reprezentantow.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.


http://www.pkn.pl/
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KT 67 liczy 11 cztonkdw (18 reprezentantow).
CELE KT | STRATEGIA ICH REALIZACJI

4.1. Cele KT

* Wdrazanie nowoczesnych rozwigzan technicznych.
* Zapewnienie bezpieczenstwa medycznych urzqgdzen elektrycznych.

e Wdrazanie norm istotnych w praktyce i norm zharmonizowanych w polskiej wersji
jezykowe.

e Szybkie wdrazanie metodqg uznania do zbioru PN nowo publikowanych Norm
Europejskich znajdujgcych sie w zakresie kompetencji KT 67. Dotyczy to zwtaszcza
norm, ktérych KT nie moze szybko opracowac w jezyku polskim.

4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celow KT

e Analizowanie nowych norm pod kgtem ich przydatnosci.

e Systematyczne opiniowanie projektéw Norm  Miedzynarodowych i Norm
Europejskich.

e Wprowadzanie do zbioru PN metodqg ttumaczenia norm terminologicznych oraz
norm wytypowanych jako bezposrednio przydatne w praktyce.

e Okrellenie potrzeby wspdtpracy z innymi KT i KZ oraz ustalenie zakresu tej
wspotpracy.

e Poszukiwanie wykonawcow ttumaczen tekstéw norm.

e Zachecanie specjalistow do uczestnictwa w pracach i cztonkostwa w KT 67.

e Upowszechnianie standarddéw zawartych w  normach  wéréd podmiotdw
dziatajgcych w dziedzinach zwigzanych z dziatalnosciq KT 67.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Zgodnos¢ elekirycznego sprzetu medycznego ze Srodowiskiem powinna miec
zasadnicze znaczenie dla producentow i uzytkownikdw sprzetu. W zwigzku z tym normy
zawierajgce aspekty srodowiskowe powinny by¢ przedmiotem szczegdinej uwagi.

CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT | WPROWADIZANIE
NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdédw normalizacyjnych (TN)
wypetniajgc  Karty nowego tematu (KNT) Iub Karty propozycji tematu
normalizacyjnego (KPT).

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuaciji lub
zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sq wszystkie TN bedqgce aktualnie w opracowaniu.
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Program prac KT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu
numeru wtasciwego KT.

Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu
Technicznego opracowujgcego femat, np. numer tematu normalizacyjnego
XXX. 1. XXXX oznacza wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1
Komitetu Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyjmuje wartos¢ zero oznacza to,
ze TN jest opracowywany w KT.

Program prac normalizacyjnych KT jest uzalezniony od planu i realizacji prac
normalizacyjnych prowadzonych w CELELEC/TC 62. Wszystkie projekty Norm
Europejskich sqg systematycznie wprowadzane do programu prac KT 67 i przyjmowane
za PN notg uznaniowqg (w wersji jezykowej angielskiej), nastepnie w zaleznosci od
statusu, zapotrzebowania i zdolnosci finansowych przygotowywane sg polskie wersje
jezykowe.

WYKAZ PROPOZYCJI TEMATOW NORMALIZACYJNYCH, DLA KTORYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Wykaz propozycji tematdw normalizacyjnych na zamodwienie bedzie tworzony
i aktualizowany na biezgco wedtug potrzeb Srodowiska i zgtoszeh gotowosci
finansowania opracowan.


http://www.pkn.pl/

