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Polskie Towarzystwo Inzynierii Biomedycznej oglasza IV
edycje konkursu na najlepsza prace magisterska z dziedziny
inzynierii biomedycznej w roku 2010.

Zarzqd Glowny
Polskiego Towarzystwa Inzynierii Biomedycznej

Regulamin konkursu

1. Celi przedmiot konkursu

¢ Konkurs ma na celu zacheci¢ przyszlych magistrantéow do
podejmowania prac z zakresu inzynierii biomedycznej,
a takze popularyzacje tej dziedziny nauki w Polsce.

e Przedmiotem konkursu s3 prace magisterskie, ktére wno-
szg oryginalny wktad do tej dziedziny wiedzy lub twdrczo
wykorzystuja jej metody.

e Konkurs jest otwarty na prace z roznych dziedzin: infor-
matyki biomedycznej, biopomiaréw, biomechaniki, bio-
materialéw, biocybernetyki i wszystkich dziedzin pokrew-
nych.

. Organizator konkursu

e Organizatorem konkursu
Inzynierii Biomedyczne;j.

e W skiad jury wchodzg Zarzad Towarzystwa oraz czlonko-
wie powolani przez prezesa Towarzystwa.

. Zasady i przebieg konkursu

* Do konkursu mozna zglosi¢ prace magisterska obroniong
na polskiej uczelni pomiedzy 1 stycznia 2010 r. a 31 grud-
nia 2010 r.

e Zgloszenie pracy do konkursu wymaga zalgczenia opinii
promotora.

¢ Dopuszczalne jest zglaszanie prac zbiorowych, majacych
wiecej niz jednego autora.

e Zgloszenie oraz tekst pracy magisterskiej nalezy przestaé
poczta elektroniczng na adres: Ewa.Zalewska@ibib.waw.pl
badz w wersji drukowanej na adres PTIB:

e Warszawa 02-109, ul. ks. Trojdena 4.

e Termin nadsylania prac uptywa 31 stycznia 2011 r.

* Jury w ocenie prac uwzgledni w szczegolnosci:

e oryginalnos¢ pracy,

* jej zawarto$¢ merytoryczna,

* mozliwo$¢ praktycznego wykorzystania w medycynie
zaprezentowanego rozwigzania,

dobor piSmiennictwa,

strukture pracy,

poprawnos¢ terminologii i jezyka,

strong¢ redakcyjng zgloszonego tekstu.

*  Wyniki konkursu zostang ogloszone przed 31 marca 2011 r. na
stronie internetowej PTIB, http://ptib.ibib.waw.pl

e Na stronie tej mozna znalez¢ niniejszy regulamin oraz liste
prac nadestanych na konkurs.

jest Polskie Towarzystwo
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4. Nagrody i wyréznienia

e Autorzy najlepszych prac otrzymaja nagrody pienie¢zne lub rze-
czowe. O podziale nagrdd i wyrdznien decyduje jury konkursu.

e Uroczyste wreczenie nagrod odbedzie si¢ na specjalnym ze-
braniu Zarzadu PTIB, w ramach ktérego nagrodzeni auto-
rzy beda tez mieli okazj¢ do przedstawienia swoich prac.

e Zazgodg autoréw, nagrodzone prace bedg opublikowane na
stronie internetowej PTIB.

Bakterie konwersuja

Odkryto, ze bakterie wytwarzajg male chemiczne sygnaly — autoinduk-
tory oraz biatka zdolne te informacje odebrac — receptory. Rodza;j i ilos¢
czgsteczki autoinduktora informuje bakterie, ile osobnikow tego samego
gatunku jest w sSrodowisku, co mozna poréwnac do liczenia, czy jest kwo-
rum. Mechanizm ten steruje wieloma procesami jak: poszukiwanie
sktadnikéw odzywezych, Swiecenie komorek, produkcja barwnika, zja-
dliwos¢, zdolnos¢ do wytwarzania antybiotykow czy decyzja o przejsciu
w stan uspienia. Autoinduktory informujg takze o obecnosci w sasiedz-
twie bakterii spokrewnionych oraz odmiennych. Zeby zrozumie¢ bakte-
ryjny jezyk komunikacji, trzeba bylo odkry¢ co wspolnego majg ze sobg
réznorodne sposoby ustalania kworum. Anand Pai i Lingchong You
z Duke's Institute for Genome Sciences&Policy and Center for Systems
Biology odkryli i opisali w lipcowym ,,Molecular Systems Biology”
wspolny mianownik, ktéry nazwali potencjatem zmystowym (sensing po-
tential). Potencjal 6w wyraza stosunek liczby komorek do wielkosci sro-
dowiska, w ktorym w danym momencie wystepuja.

Komorki organizméw wyzszych, wykrywajac autoinduktory
bakterii w swoim otoczeniu, prawdopodobnie aktywnie odpowia-
daja. By¢ moze wiaze si¢ to ze wzajemnym podszywaniem si¢ pod
siebie za sprawa chemicznych sygnaléw komunikacyjnych lub
probami sterowania nawzajem swoim metabolizmem. Prof.
Judith P. Armitage z University of Oxford na famach ,,Journal of
Bacteriology” poréwnala nawet te¢ komunikacje prymitywnych
jednokomoérkowcow do sieci neuronalnej. Udato sie stworzyc
matematyczny model tej biologicznej rzeczywistoSci.

Wielkie w swej prostocie osiggniecie naukowcow z Duke University
moze okazac si¢ przelomowe w opanowaniu swiata bakterii. Dzis§ bo-
wiem ciggle jesteSmy bezradni wobec dwoch problemow.

Pierwszym jest opornos$¢ bakterii na antybiotyki. Sygnaly
bakteryjne bywajg bardzo specyficzne dla gatunku, mozna wiec
zaklocaé komunikacje pomiedzy szkodliwymi bakteriami, nie
wplywajac na niegrozne pogawedki pozytecznych. Stabg strong
takiego antybiotyku jest to, ze dziatalby na bardzo nieliczne ga-
tunki, a zatem bylby bardzo kosztowny.

Drugim problemem jest tworzenie sie biofilmow, czyli zorganizo-
wanych i silnie zhierarchizowanych struktur przestrzennych, zdol-
nych przetrwa¢ niemal wszystkie Srodki antybakteryjne. Rozwijaja
si¢ one, by skolonizowac nowy obszar, umocnic si¢ na nim i ekspan-
dowac. Rozrost takiego biofilmu w ranie pacjenta moze go zabic.

Biofilmy sg tez zagrozeniem dla przemystu naftowego oraz
dla systeméw filtrowania i dostarczania wody (www.youtube.
com/watch?v=PF8mqn2Yo8M&feature=related).

Z drugiej strony dzigki biofilmom gleba jest miejscem zy-
wym. Dlatego do tych problemdéw nalezy podchodzi¢ z duza
rozwagsg, by nie zakloci¢ elementarnych proceséw porozumie-
wania si¢ mikrobow, ktére ewoluowaty miliardy lat.

Opracowata: dr Ewa Lukowska
Zrodto: hutp://fakey.interia.pl
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biuletyn / bulletin

Nowy pierwiastek
otrzymal nazwe Copernicium

Migdzynarodowa Unia Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC) za-
twierdzila nazwe Copernicium (Cn) dla pierwiastka o liczbie ato-
mowej 112, odkrytego w 1996 r. przez migdzynarodowy zespot na-
ukowcéw z Niemiec, Finlandii, Rosji i Stowacji, pracujacych na
akceleratorze cigzkich jonow w Darmstadt (Niemcy), pod kierow-
nictwem prof. Sigurda Hofmanna. Oficjalnie nazwa obowigzuje od
19 lutego br., to jest od dnia 537. urodzin Mikotaja Kopernika.
Copernicium jest najci¢zszym pierwiastkiem w ukladzie
okresowym. Stworzono go w procesie fuzji jadrowej — bombar-
dujac jadra olowiu 208 jadrami cynku 70. Nie wystepuje
w naturze, rozpada si¢ bowiem po ulamku sekundy, a jego ist-
nienie mozna udowodnié jedynie za pomoca bardzo szybkich
i czulych metod analizy.
Opracowata: dr Ewa Lukowska
Zrodlo: hutp://fakey.interia.pl

Plastik jak metal

Tworzywa sztuczne sg wszech-
obecne w XXI wieku. Byly
istotnym tematem badan prze-
mystowych i akademickich
i doczekaly sie niezliczonych
zastosowan. Plastik ceniony
jest za r6znorodnos¢ wiasciwo-
sci mechanicznych. Jest takze
dobrym izolatorem zaréwno
ciepla, jak i elektrycznosci.
Teraz naukowcom udato si¢
wykorzystaé jego nowe wlasci-
wosSci.

Badania przeprowadzone
w Pappalardo Micro and Nano
Engineering Labora-tories
w Massachusetts Insti-tute of
Technology pozwolity opraco-
wac nowa technike, w ktérej tancuchy polimerowe z polietylenu
uktadane sa w szeregu i wyrownywane. W wyniku takiego proce-
su powstaja materialy, ktore cechuje wysoka pojemnos¢ cieplna
1 wysoki opor elektryczny.

W procesie wyréwnywania czasteczek naukowcy wykorzy-
stali mikroskop sil atomowych (atomic force microscope
— AFM). Poprzez delikatne przesuwanie widkien polimero-
wych w roztworze polietylenu zmieniono fizyczng charaktery-
styke calej substancji. Nowa, wioknista forma polietylenu
przewodzi ciepto wzdiuz tancuchow polimerowych tak dobrze,
ze wiele czystych metali, w tym zelazo i platyna, nie moze po-
chwali¢ si¢ takimi wiasciwoSciami.

Nowo powstala forma tworzywa sztucznego jest okoto 300 ra-
zy bardziej przewodzaca termicznie niz normalny polietylen.
Tak zaskakujaca zdolno$¢ do transferu ciepta moze znaleZé za-
stosowanie w niemal kazdej technologii, ktora bazuje obecnie
na metalu jako medium wymiany ciepla.

Doswiadczenia specjalistow z MIT nie sg pierwszg probg
stworzenia sztucznego tworzywa przewodzacego cieplo.
Weczesniej zamiast przeksztalcania wewnetrznej struktury two-
rzywa stosowano dodatkowe zewnetrzne warstwy, nie dawato to
jednak znacznego wzrostu przewodnictwa. Przeszkods byl wy-
soki opdr termiczny na styku zasadniczego tworzywa sztuczne-
go 1 dodatkowej warstwy.

Nie wiadomo, czy mozliwe bedzie produkowanie nowator-
skiego polimeru na duzg skale. Do tej pory naukowcom udato
sie¢ wytworzy¢ tylko pojedyncze superprzewodzace widkna, ale
majg oni nadziej¢, ze w najblizszej przyszlosci opracowana zo-
stanie metoda produkcji calych arkuszy nowego materialu.

. Opracowata: dr Ewa Lukowska
Zrodto: Nature Nanotechnology, 18 marca 2010

Robot rehabilitacyjny ARM-100
— nowos¢ z zabrzanskiego ITAM-u

Opisane tu krdotko prototypowe zrobotyzowane urzgdzenie reha-
bilitacyjne jest przyktadem mysli innowacyjnej na miare wspoi-
czesnych mozliwosci w dziedzinie inzynierii biomedycznej. Jest
to dowdd na to, ze nasza rodzima mysl techniczna nie musi uste-
powa¢ przodujacym osrodkom Swiatowym, a moze nawet z nimi
konkurowaé. Wystarczy stworzyc¢ jej tylko odpowiednie warunki
do rozwoju. W ramach projektu urzadzeniem tym okolo dwu
i pot roku zajmowat si¢ ambitny zesp6l konstruktorow z ITAM
— patrz zdjecie ponizej (przypis red. Stawomir Latos).

Robot rehabilitacyjny reki ARM-100 powstal, by wspomoc
rehabilitacj¢ os6b z niedowtadami konczyn goérnych po prze-
bytych chorobach, takich jak: udary mézgu, urazy osrodkowe-
go ukladu nerwowego czy reumatoidalne zapalenia stawow.
Rehabilitacja z uzyciem robota ARM-100 opiera si¢ na meto-
dzie PNF (proprioceptywne nerwowo-mig$niowe torowanie
ruchu). W tradycyjnej metodzie PNF wieloptaszczyznowy
ruch konczyny byt wymuszany przez wyszkolonego fizjotera-
peutg, rehabilitacja byla czasochlonna i angazowata go catko-
wicie przy jednym pacjencie. W rehabilitacji wspomaganej ro-
botem zmudne powtarzanie ruchow odbywa si¢ bez udziatu fi-
zjoterapeuty.

Sesja treningowa wykorzystujaca robota ARM-100 skiada si¢
z dwoch etapow. Pierwszy polega na ,uczeniu” robota ruchu re-
habilitacyjnego. W tym etapie, po przymocowaniu gornej kon-
czyny pacjenta do ramienia robota, rehabilitant wykonuje ruch
rehabilitacyjny, prowadzac reke pacjenta. Na podstawie sygna-
16w z czujnikéw sit, mierzacych naciski wywierane przez reke
pacjenta na elementy ramienia robota, urzadzenie to przemiesz-
cza odpowiednie elementy swojego ramienia i jednoczesnie za-
pamietuje w systemie komputerowym kolejne polozenia tych
elementow. W nastepnym etapie sesji treningowej robot odtwa-
rza zapami¢tany ruch wzorcowy z wymagang szybkoscig i ilo-
Scig powtdrzen, badajac jednoczesnie, czy nie sg przekraczane
dopuszczalne sily dzialajace na pacjenta. ,,Uczenie” robota ru-
chu rehabilitacyjnego przed kazdym treningiem wlasciwym
umozliwia korekte oceny mozliwosci ruchowych pacjenta.
Z jednej strony zapobiega to kontuzji, gdyby mozliwosci rucho-
we pacjenta ulegly pogorszeniu, z drugiej strony pozwala w ko-
lejnych treningach powigkszaé zakresy ruchow pacjenta i tym
samym przyspieszaé rehabilitacje.

Robot ARM-100 zostal zrealizowany w ramach projektu ba-
dawczo-rozwojowego nr R13 027 02, sfinansowanego przez
MNIiSW. Konstrukcja mechaniczna robota i system sterowania
powstaly w Instytucie Techniki i Aparatury Medycznej ITAM
w Zabrzu przy wspo6tudziale Centrum Inzynierii Biomedycznej

Fot. 1 Prototyp robota rehabilitacyjnego ARM-100 1 zespot jego kon-
struktorow z ITAM w Zabrzu, (od lewej) konstruktor elektronik
Andrzej Michnik, konstruktorzy mechanicy: Michat Bachorz,
Grzegorz Nowak, Lukasz Juszyniski
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i Katedry Mechaniki Stosowanej Politechniki Slqskiei, a takze
dzigki konsultacjom medycznym ze specjalistami z Gor-
noslaskiego Centrum Rehabilitacji ,Repty” w Tarnowskich
Gorach.

W ITAM prowadzone sg prace doskonalace konstrukcje robo-
ta 1 przygotowujgce go do produkcji seryjnej. System, ktory
w przyszlosSci bedzie przekazany rehabilitantom, umozIliwi oce-
n¢ postepow rehabilitacji, a takze bedzie motywowal pacjenta
do rehabilitacji przez udzial w grze lub zabawie. Juz obecnie
system robota pozwala wizualizowaé w przestrzeni wirtualnej
ruchy robota i pacjenta. Prowadzone sg prace nad tym, by reha-
bilitacja polegala na wykonywaniu okreslonych zadan w wirtu-
alnej przestrzeni tréjwymiarowej, tak by sesja rehabilitacyjna
nie byla tylko nudnym zajeciem polegajagcym na powtarzaniu
ruchéw.

Cukier zawarty w zywych organizmach
moze zasili¢ sztuczne organy

Opracowanie sztucznego serca
dalo naukowcom bodziec do
prowadzenia prac nad sztucz-
ng nerka, trzustkg i innymi
narzgdami. Gtéwng przeszko-
dg w realizacji wszczepiania
sztucznych narzadow jest ich
zasilanie. Do tej pory problem
zasilania rozwigzuje si¢ podig-
czaniem do zewnetrznego sys-
temu zasilajacego lub, co gor-
sza, okresowym usuwaniem i
wymiang baterii. W S$wietle
obecnych badan pojawila sie
nadzieja, ze implanty nie beda juz musialy by¢ zasilane ze-
wnetrznie czy bateriami, ale paliwami zawartymi w naszych cia-
fach, ktére moga by¢ zamieniane na energi¢. Naukowcy wyka-
zali, ze ogniwa paliwowe wszczepiane szczurom moga Z powo-
dzeniem wytwarzac energie elektryczng z cukru zawartego w or-
ganach gryzoni.

Najsilniejszym ogniwem paliwowym zasilanym cukrem jest
tzw. glukozowe ogniwo biopaliwowe, polegajace na enzymatycz-
nej reakcji utleniania glukozy w organizmie zwierzgcym lub
ludzkim. Tzw. mediatory redoks pelnig funkcje transportows
dla fadunku elektrycznego od ogniwa paliwowego do urzadze-
nia zasilanego. Naukowcy prowadza obecnie wiele badan nad
takimi urzadzeniami do wytwarzania energii elektrycznej
w przyjazny dla srodowiska sposob.

Enzymy stosowane do tej pory w ogniwach paliwowych nie
nadawaly si¢ do implantow, poniewaz albo wymagaly bardzo
kwas$nego srodowiska pracy, albo ich praca byta zaktcana przez
jony zawarte w organizmie. Nowo opracowane urzadzenie nie
ma tych ograniczen i jest pierwszym funkcjonalnym, implanto-
wanym ogniwem biopaliwowym zdolnym do wytwarzania ener-
gil przez co najmniej trzy miesiace.

W przeszloSci w ogniwach biopaliwowych enzymy i mediato-
ry byly wiazane chemicznie do elektrod lub w ich poblizu.
Jednak nie wszystkie enzymy i mediatory redoks dobrze nadajg
sie do takich zabezpieczen. Zamiast tego Cinquin, elektroche-
mik Serge Cosnier i wspoipracownicy po prostu fizycznie opa-
kowuja enzymy i mediatory redoks w miejscu elektrod, a na-
stepnie owijajg rodzajem bton dializacyjnych. Te poélprzepusz-
czalne membrany pozwalajg na przeptyw paliwa przy zachowa-
niu enzymoéw i mediatorow redoks w miejscu. Taki ukiad dat
naukowcom okazje do zbadania enzymow, ktore sg bardziej bio-
zgodne, a caly uklad jest mniej podatny na zakldcenia.

Najbardziej efektywny prototyp jest zlozony z kompozyto-
wych ptyt z grafitu z upakowang oksydaza glukozy i oksydaza
polifenoli. Dwie elektrody, ktére tacznie obejmujg zaledwie
0,266 ml w 5 ml ogniwie paliwowym, generuja poziom mocy
szczytowej 6,5 mikrowata. Wyniki tych prac mozna znalez¢ on-
line w pisSmie PLoS ONE z 4 maja br.
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Bioragc pod uwage dotychczasowy sukces w implantowaniu
tych u rzadzen u szczuréw i fakt, ze prototypy sa wykonane
z biozgodnych tworzyw sztucznych juz klinicznie zatwierdzo-
nych do implantéw, Cinquin uwaza, ze mozna rozpoczaé wsz-
czepianie u ludzi i ma nadzieje, ze nowa mysl znajdzie zastoso-
wanie w ciggu pieciu do dziesigciu najblizszych lat.

Opracowata: dr Ewa Lukowska
Zrédlo: Scientific American, 17 maja 2010

Aktualna problematyka dotyczaca
normy generalnej PN-EN 60601-1 wyd. 3
dla urzadzen elektromedycznych

Tematyka normalizacyjna w krajowej literaturze biome-
dycznej nie nalezy do zagadnier’l czesto spotykanych. W ostat-
nich latach pO]aWﬂy si¢ w kraju pewne przestanki poprawy
w tym kierunku, m.in. w zwigzku z aktualnym kierunkiem
wspolpracy Polskiego Komitetu Normalizacyjnego (PKN)
z krajowymi jednostkami naukowymi. Do tego dochodzg
przedsigwzigcia niektorych osrodkéw naukowo-technicz-
nych, w tym np. w Instytucie Techniki i Aparatury Medycznej
ITAM z siedzibg w Zabrzu.

W opublikowanej pod egida PARP w roku 2009 ksigzce pt.
»Dobre praktyki wdrazania Regionalnych Strategii
Innowacyjnych w Polsce” wyr6zniono m.in. projekt zatytuto-
wany: ,Sie¢ Wspotpracy Normalizacyjno-Technicznej
Sla,sklego Przemystu Medycznego”. Glownym realizatorem
i koordynatorem tego projektu byl ww. instytut zabrzanski,
za$ kierownikiem projektu byl jego inicjator inz. Stawomir
Latos — pracownik ITAM specjalizujacy sie od wielu lat
w normalizacji urzadzen elektromedycznych.

Projekt ten byl nawigzaniem do wybranych probleméw
producentow wyroboéw medycznych w zakresie infrastruktu-
ry normatywno-atestacyjnej tych technologii medycznych.
W pamieci wcigz pozostawalo to, jak problematyczne w prze-
szlosci byly trzykrotne proby poprawnego przetlumaczenia
na polski poprzedniego 240-stronicowego drugiego wydania
normy generalnej IEC 60601-1 dla medycznych urzadzen
elektrycznych. Dopiero czwarty tlumacz, siedzacy od ponad
dwudziestu lat w temacie, przedstawil projekt ttumaczenia
oddajacy w miare Scisle zarowno elektryczng, medyczna, nor-
mahzacy]nq jak i wielojezykows specyfike normy. To nadawa-
To si¢ juz jako przedmiot prac wykonczeniowych i formalnych
jednej z Oowczesnych Normalizacyjnych Komisji Proble-
mowych. A i tak nie wszyscy mieli okazje¢ rozeznad, jak wiele
lat trzeba si¢ byto w tym kierunku specjalizowac oraz ile razy
bardziej pracochtonne jest ttumaczenie zwlaszcza duzej nor-
my niz zwyklego tekstu technicznego. Np. ma sie tu nierzad-
ko do czynienia z budowsg jednego zdania rozbitego na takg
ilos¢ przypadkow, ze to zdanie ciggnie si¢ w normie przez kil-
ka stron. Z kolei terminologie z réznych dziedzin tak sie
przenikajg w takim dokumencie, ze nad niektérymi termina-
mi dyskusja w NKP ciagneta sie miesigcami.

W zwigzku ze §wiadomosScig takich probleméw podstawo-
wym celem praktycznym wspomnianego wyzej projektu byto
zespotowe przetlumaczenie w Srodowisku ITAM na jezyk
polski nowego trzeciego wydania normy generalnej IEC
60601-1 z roku 2005, dla urzadzen elektromedycznych. Suma
problemo6w zaczela bowiem coraz wyrazniej przekracza¢ moz-
liwoSci opanowania zagadnien przez jednego czlowieka.
Chodzilo tez o rozwijanie wspélpracy systemowej pod katem
nastepnych wyzwan normalizacyjnych, gdyz kilkadziesiat
miedzynarodowych grup ekspertéw nie ustaje w pracach nad
nowymi dokumentami normatywnymi w tej dziedzinie. I to
zaréwno z obiektywnych powodoéw merytorycznego, tech-
nicznego rozwoju, jak i rozbudowy formalnej, lezacej w inte-
resie tylko niektorych ekspertéw i ich instytucji. Sprostac te-
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mu moze dzi§ tylko zespolowa wspolpraca. Zas Srodowisko
Instytutu Techniki i Aparatury Medycznej ITAM specjalizu-
je sie m.in. w tej dziedzinie od wczesnych lat siedemdziesia-
tych ubiegtego stulecia.

Obecna norma stanowi obszerny dokument, dostepny
w polskojezycznej wersji roboczej dla os6b wspolpracujacych
przy jego tworzeniu lub opiniowaniu. Ze wzgledu na wysoce
wyspecjalizowany jezyk normalizacyjny i bardzo nieréwng
znajomos$¢ technicznego jezyka angielskiego wsrdd krajo-
wych uzytkownikéw dokumentu fachowe tlumaczenie tej
normy na jezyk polski bylo niezb¢dne. Potwierdzilo si¢ to do-
bitnie w trakcie tlumaczenia i kolejnych weryfikacji §wiezo
przetlumaczonego tekstu oryginalu. Norma ta miala w orygi-
nale okoto 400 stron, co jest w tej dziedzinie objetoscig rzad-
ko spotykang. Wprowadzita wiele nowych pojec i skompliko-
wanych systemow wymagan. Tlumaczenia caloSci i wstgpnej
weryfikacji wiekszosci tlumaczenia dokonat zesp6t specjali-
stow zwiazany z ITAM, ktory w wigekszosci juz miat wielolet-
nig praktyke w stosowaniu dotychczasowego drugiego wyda-
nia tej normy. W koncowej roboczej jeszcze fazie weryfikacji
projektu udzial wzieli tez weryfikatorzy z KT-67 PKN. Oba
Srodowiska wniosly tu wiele cennej wiedzy. Na specjalne uho-
norowanie w tej dziedzinie zastuguje m.in. Pani Wanda
Grzedzielska, jeszcze z dawnego branzowego oSrodka techni-
ki medycznej ORMED w Warszawie, oraz pani Bogustawa
Wroblewska-Chudziak, byla przedstawicielka PKN prowa-
dzaca sekretariat wspomnianej NKDP, a nastepnie KT-67, jed-
noczesnie specjalistka lingwistyczna w rozpatrywanej dzie-
dzinie.

Omawiana norma weszla formalnie w europejski obieg nor-
malizacyjny w 2006 r. jako norma EN. W tym samym roku
norma ta stala si¢ norma polska PN-EN 60601-1, ale oficjal-
nie jest to do dzi$ tzw. norma uznaniowa (U), tzn. majgca za-
sadnicza swojg tres¢ w jezyku oryginalu angielskiego. W roku
2009 we wrzesniu skonczyt sie¢ w Europie przyjety trzyletni
normalizacyjny okres przejsciowy dla tej normy. Norma ta
jest zwigzana z kilkudziesi¢gcioma normami szczegélowymi
na konkretne rodzaje urzgdzen medycznych oraz mniejszg se-
rig tzw. norm uzupelniajacych na wybrane obszary wspdlnych
zagadnien o silnie wyodrebnionej specyfice, jak np. kompaty-
bilnos¢ elektromagnetyczna. Wszystkie te normy powigzane
sg wspOlnym systemem definicji z normy generalnej, syste-
mem numeracji punktéw normy, a takze analogiczng filozofig
i praktykg formutowania wymagan oraz opisu badan, maja-
cych na celu umozliwienie zunifikowanego sprawdzenia spet-
niania wymagan tych norm w badanych prototypach czy tez
produkowanych egzemplarzach urzadzen elektromedycz-
nych.

Do tego dochodzg jeszcze zagadnienia sposobu wprowadza-
nia tej normy do stosowania oraz ustalen co do termindw te-
go wprowadzania w ramach prawa europejskiego i narodowe-
go czlonkéw WE. Jest to nastgpny obszar tez w pewnym sen-
sie problemowy, gdyz wigze si¢ z wprowadzaniem w zycie
opasiego dokumentu normatywnego i to powigzanego z dzie-
sigtkami innych norm nie tylko dotyczacych urzadzen elek-
tromedycznych. Rozleglo$¢ i stopien komplikacji catego sys-
temu zwigzanego z ta norma przekroczyl wyobrazalne oczeki-
wania, nawet samych S$wiatowych inicjatorow nowelizacji
tych norm.

Podsumowujgc te cz¢$¢ niniejszej wypowiedzi, nalezy
przede wszystkim zaznaczyC, ze czas jest juz najwyzszy, aby
zacza¢ stosowal t¢ nowg norme przy projektowaniu i produk-
cji urzadzen elektromedycznych. Ze wzgledu na prawo euro-
pejskie i krajowe dotyczy to takze czeSci prac badawczych
i rozwojowych, ktére majg wplyw na bezpieczenstwo stosowa-
nia tych urzgdzen w czasie catego ich cyklu zycia. A zatem
swiadomos¢ tej problematyki powinna by¢ rozpowszechniona
takze w tych jednostkach naukowych i uczelnianych, ktore
wspolpracuja z przemysiem medycznym. Warto uzmystowic
sobie, ze szybkie wdrozenie tej normy nie bedzie mozliwe,
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a po pierwszym czerwca 2012 r. najprawdopodobniej nie bg-
dzie juz zadnego ulgowego patrzenia na t¢ norme, jak wiele
przestanek wskazuje. Osoby znajgce angielski jezyk technicz-
ny majg pewne szanse, aby juz korzystac z tej normy w jezy-
ku oryginalu, ale mogg si¢ nie spodziewad, jak szybko ode-
chce si¢ im zaglada¢ do niej. Tym bardziej ze zobacza, ile ra-
zy bedg odsylane do norm zwigzanych.

Dostep do w miare poprawnego tlumaczenia polskiego nor-
my zauwazalnie zlagodzi te problemy, natomiast moze si¢
okazaé, ze najlepiej bytoby wejs¢ w odpowiednig wspoiprace
ze specjalistami od takich skomplikowanych zagadnien.
Jedna z wielu mozliwych form nawiazywania takiej wspoipra-
cy jest uczestnictwo w dzialalnosci grup eksperckich, np. na
niwie normalizacyjnej. Do wyboru sg takie grupy krajowe
i miedzynarodowe. Specyfika wspdipracy z takimi grupami to
nastepny obszar, ktory tu moze jedynie by¢ zasygnalizowany.

Obecnie trwa etap opracowania oficjalnego, finalnego pro-
jektu tej normy pod nadzorem PKN. Warunki, w jakich moz-
liwe jest prowadzenie tej pracy, sg jednak zalezne od wielu
czynnikow obiektywnych i1 subiektywnych, charakterystycz-
nych dla wielu srodowisk krajowych. Wymaga to takze po-
nadnormatywnego poswigcenia i zaangazowania ludzkiego.
Sami zarzadzajacy tymi pracami w fonie IEC stawali na glo-
wie, aby doprowadzi¢ 3. wydanie tej normy do skutku, co po
wielu latach wreszcie im si¢ udato. Nam tez si¢ musi udac.

W ramach projektu przettumaczono i wstepnie zweryfiko-
wano w ITAM takze 160-stronicowy, nowego typu dokument
(Raport Techniczny) IEC TR 62354, pomagajacy przetranspo-
nowa¢ wymagania powyzszej normy IEC 60601-1 na badaw-
cze procedury laboratoryjne. Powinno to stanowic istotng po-
moc w zrozumieniu i uzywaniu normy zasadniczej. Bowiem
procedury opisujg cale sekwencje czynnoSci badawczych
i sprawdzajacych oraz dodaja w wybranych miejscach dalsze
szczegoly postepowania. Jednak prowadzenie dalszych prac
nad tym dokumentem jest utrudnione, m.in. ze wzglgdu na
to, Ze nie jest to norma zharmonizowana w sensie prawa euro-
pejskiego, a zatem jej ttumaczenie nie jest wspierane finanso-
wo. Nalezaloby przy tym uwzgledni¢ niedawng nowelizacje
tego Raportu dokonang przez IEC.

Celem dodatkowym projektu bylo zainicjowanie dziatalno-
Sci ww. Sieci Wspoétpracy, ktorej gtéwny element stanowi
obecnie Slaska Komisja Normalizacyjno-Techniczna
Przemystu Medycznego (SKNTPM). Komisja ta stara si¢
wspomagac $laski, a w pewnej mierze i krajowy przemyst me-
dyczny w dostosowaniu wyrobéw do rosnacych wymagan
unijnych. Ma to zwiazek z uprawnieniem do nanoszenia zna-
nego znaku CE na wyrobach dostarczanych na krajowy,
a w rezultacie europejski rynek. W przysziym roku planowa-
ne sg zmiany organizacyjne w obu cialach oparte na wnio-
skach z dotychczasowej ich dziatalnosci.

Uzywane w niniejszym tekscie okreslenie ,,norma general-
na” wymaga wyjasnienia. Wedlug terminologii oficjalnej na-
lezaloby stosowac pojgcie ,norma ogdlna”. Pojecie to jednak
moze niektorych czytelnikow wprowadzaé w btad, gdyz nor-
ma ta jest jednoczeSnie bardzo szczegétowa w zakresie wspol-
nym dla wielu urzadzen, co potwierdza jej objgtosc. m
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