22 בדצמבר 2008
הצעה לסיכום עבודת וועדה 181701

לכבוד,

חברי וועדת המומחים 181701

להלן הצעתי לסיכום הפעילות שביצענו עד כה:

1. הוועדה בחנה את האפשרות לתקינה ישראלית המכוונת ליצרנים של מערכות התרעה רפואיות, ואת האפשרות להשפיע על התקינה הבינ"ל, המכוונת הן ליצרני מערכות והן לצרכני המערכות.
2. הוועדה ממליצה לישם את התקן הבינ"ל  IEC 60601-1-8 לתעשית המיכשור הרפואי בישראל כפי שהוא, מהשיקולים הבאים:
1. התקן הבינ"ל מקובל בעולם כתקן טוב
2. הוועדה לא הגיעה להסכמה לגבי האפקטיביות של התקן הבינ"ל
3. השפעת התקינה הישראלית על תעשיית המכשור הרפואי בארץ היא זניחה, מכיוון שהתעשיה בארץ מונחית על ידי ה-FDA, לפיכך, להחלטת הוועדה בנושא זה אין שום משמעות מעשית לגבי התעשיה בארץ
4. תעשית המכשור הרפואי בישראל אינה זקוקה לתרגום לעברית לצורך ישום התקן.
3. הוועדה תבחן בהמשך את האפקטיביות של ההתרעות במערכות שעומדות בתקן הבינ"ל, ואת יכולתה להשפיע על התקינה הבינ"ל בתחום זה.
אבקש את אישורכם להצעת הסיכום,

תודה,

אבי הראל
