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Wymagania w zakresie klasy

urzadzen medycznych
w odniesieniu do monitorow
diagnostycznych w radiologii
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Jak juz wielokrotnie byto to podnoszone, zesp6t konsultanta
krajowego w zakresie radiologii i diagnostyki obrazowej od paru
lat pracuje nad stworzeniem jednolitych wymagan dotyczacych
wyposazenia i zasad realizacji obowigzujgcych w catym obsza-
rze obrazowania medycznego. Dlaczego jednolite? Bo réznice
polegaja gtéwnie na nosniku informacji — fala elektromagne-
tyczna w réznych zakresach (od fal radiowych przez $wiatto
po promieniowanie jonizujace), fala dZzwiekowa, ruch — to naj-
czesciej w tym celu wykorzystywane zjawiska fizyczne. Za tym
ida réznice w zrédle i rejestratorze sygnatu. Jednolite zasady
powinny dotyczy¢ takze sposobu nadzoru nad wyposazeniem,
optymalizacji ilosci informacji klinicznych do szeroko pojetego
kosztu uzyskania metody przesytania, archiwizacji, prezentacji
i opisu obrazéw medycznych, bo dotycza tego samego: zawar-
todci informacyjnej uzyskanej w procesie obrazowania i inter-
pretacji. Przez ,koszt” rozumiemy tu zaréwno naktady pracy
i finansowe, zuzycie wyposazenia, jak i dawke promieniowania,
dawke, czesto nefrotoksycznego lub po prostu nieobojetnego
dla zdrowia, $rodka kontrastujgcego, efekt depozytu ciepta lub
kawitacji wywotywane przez ultradzwieki i wszelkiego rodzaju
inne dziatania i efekty skutkujace potencjalnym uszczerbkiem
na zdrowiu pacjenta. W zakres optymalizacji wchodzi réwniez
problem narzedzi do prezentacji obrazu, jak i warunkéw jego
ogladania, a w efekcie jako$¢ wyciaganych na podstawie oceny
obrazu wnioskéw orazich uzyteczno$¢é w przebiegu postepowa-
nia z pacjentem. Czesciowo te sprawy porzadkuje Ustawa Pra-
wo Atomowe i zwigzane z nig akty wykonawcze, ale dotyczy to
w réznym zakresie jedynie metod wykorzystujgcych promienio-
wanie jonizujgce. Dziedziny, takie jak ultrasonografia czy rezo-
nans magnetyczny (by wymieni¢ tylko te najczesciej stosowane),
pozostaja poza jakimikolwiek regulacjami w tym zakresie.
Skutkiem braku takich jednoznacznych i jednolitych zasad sg
czasami zbyt niefrasobliwe, a czasami w nieuzasadniony sposéb
zbyt restrykcyjne wymagania odnos$nie podstawowego i pomoc-
niczego wyposazenia radiologicznego. Przyktadem moga tu by¢
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coraz czesSciej pojawiajace sie dyskusje dotyczace monitoréw
opisowych na kanwie postepowan przetargowych, w ktérych
pojawia sie czasami wymaganie posiadania przez nie klasy me-
dycznejllaillb. Jako podstawa wymagania wskazywane jest ma-
jace wejs¢ w zycie dnia 26 maja 2021 roku Rozporzadzenie Unii
Europejskiej (Regulacja 2017/745 i jego uaktualnienie 2020/561)
oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010.

Ponizej postaramy sie udowodni¢, ze wymaganie klasy Il ani
w przesztosci, ani obecnie, ani w przysztosci — czyli po wejsciu
w zycie Rozporzadzenia Unii Europejskiej — nie dotyczy monito-
réw do prezentacji obrazéw medycznych, z wyjatkiem radiologii
zabiegowej (sale operacyjne, pracownie naczyniowe etc.).

Analiza Rozporzadzenia Unii Europejskiej i Rady Europy
2017/745 wskazuje, ze w czesci dotyczacej wyrobdéw aktywnych
stowo monitor oznacza:

—urzadzenie do umozliwiania bezposredniego diagnozowa-
nia lub monitorowania zyciowych proceséw fizjologicznych
(takie jak np. kardiomonitory),

—urzadzenie do prezentacji plikéw DICOM z systemu PACS
w celu klinicznej interpretacji obrazu (takie jak np. opisowy
monitor stacji lekarskiej).

W tym kontek$cie nalezy zatem rozrézni¢ i zrozumieé od-
powiednie regulacje dotyczace regut i klasyfikacji monitoréw
diagnostycznych. W tresci Rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady Europy 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych (z péZniejszymi zmianami), w czesci doty-
czacej klasyfikacji monitoréw medycznych czytamy, co nastepuje:

strona 141 w/w Rozporzadzenia, w zatgczniku VI, akapit
4REGULY KLASYFIKACJI ROZDZIAL | DEFINICJE NA POTRZEBY
REGUL KLASYFIKACJI", w punkcie 3.7 jest wprowadzona nowa
definicja ,bezposredniego diagnozowania”

.3.7 Wyréb uznaje sie za umozliwiajacy bezposrednie diagno-
zowanie, jezeli sam podaje diagnoze danej choroby lub danego
stanu klinicznego lub dostarcza informacji decydujacych dla tej
diagnozy”.
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Zgodnie z t3 definicja na pewno monitor opisowej diagnostycz-
nej stacji lekarskiej, uzywany do oceny obrazéw przez radiologa,
nie podaje sam diagnozy, jedynie biernie wyswietla obrazy DI-
COM z systemu PACS i nie dostarcza sam informacji dotyczacych
diagnozy. Zatem nie mozna go klasyfikowac do tej grupy produk-
téw. Jest on natomiast wyrobem aktywnym zgodnie z Rozporza-
dzeniem Unii Europejskiej, w rozdziale Ill ,Reguty klasyfikacji”;
tamze punkt 6 ,Wyroby aktywne” definiuje reguty przynaleznosci
monitoréw ze wzgledu na ich funkcjonalno$¢ i mozliwosci do od-
powiedniej Reguty, a co za tym idzie klasy medycznej.

W punkcie 6.2 jest zdefiniowana Reguta 10 (str. 143), ktorej
podlegaja wymienione wyroby przeznaczone do diagnostyki:

Wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitoro-
wania naleza do klasy lla:

—jezelisa przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie
pochtonieta przez ciato ludzkie, z wyjatkiem wyrobdw prze-
znaczonych do oswietlania ciata pacjenta w zakresie widma
widzialnego, w ktérym to przypadku naleza do klasy |,

—jezeli sa przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszcze-
nia produktéw radiofarmaceutycznych, lub

—jezeli sq przeznaczone do umozliwiania bezposredniego
diagnozowania lub monitorowania zyciowych proceséw
fizjologicznych, a charakter zmian tych parametréw moze
powodowa¢ bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przy-
ktad zmiany czynnosci serca, oddychania, aktywno$ci o$rod-
kowego uktadu nerwowego, lub jezeli s3 przeznaczone do
diagnozowania w sytuacjach klinicznych, w ktérych pacjent
jest w stanie bezposredniego zagrozenia — w takich przy-
padkach naleza do klasy Ilb.

Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promienio-
wania jonizujacego oraz przeznaczone do celéw radiologii dia-
gnostycznej lub terapeutycznej, w tym wyroby przeznaczone do
celéw radiologii interwencyjnej oraz wyroby, ktére steruja lub
monitorujg dziatanie tych wyrobéw lub bezposrednio na to dzia-
tanie wptywaja, naleza do klasy I1b".

Monitory opisane w Regule 10, ktére beda klasyfikowane
do klasy IIb medycznej, musza spetnia¢ nastepujace warunki
(w skrocie):

—sg przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie po-

chtonieta przez ciato ludzkie

— s przeznaczone do obrazowania /n vivo rozmieszczenia pro-
duktéw radiofarmaceutycznych.

Pierwsze 2 przypadki Reguty 10 na pewno, jak explicite wy-
nika z tresci, nie dotycza monitoréw diagnostycznej opisowej
stacjilekarskiej. Zatem pozostaje przeanalizowad cze$¢ 3 Reguty
10, czyli:

—sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagno-
zowania lub monitorowania zyciowych proceséw fizjolo-
gicznych, chyba ze sg przeznaczone specjalnie do monito-
rowania zyciowych parametréw fizjologicznych, a charakter
zmian tych parametréw moze powodowac bezposrednie za-
grozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany czynnosci serca,
oddychania, aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego,
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lub jezeli sg przeznaczone do diagnozowania w sytuacjach
klinicznych, w ktérych pacjent jest w stanie bezposredniego
zagrozenia —w takich przypadkach naleza do klasy IIb.

Zgodnie zdefinicja z punktu 3.7 dotyczacego bezposredniego
diagnozowania, takze przytoczonej na poczatku w trzecim aka-
picie, monitor diagnostyczny na pewno sam bez udziatu radiolo-
ga nie podaje diagnozy danej choroby lub danego stanu klinicz-
nego lub nie dostarcza informacji decydujacych dla tej diagnozy.
Monitor diagnostyczny tylko biernie wyswietla obraz diagnozo-
wanego pacjenta z systemu PACS, dopiero radiolog go ocenia
i podaje diagnoze na podstawie swojej najlepszej wiedzy w tym
zakresie. Zatem takze 3 przypadek z Reguty 10 nie stosuje sie do
definiowania klasy Ilb medycznej monitoréw diagnostycznych.

Ostatni akapit Reguty 10 — Wyroby aktywne przeznaczone do
emitowania promieniowania jonizujgcego (monitory diagnostycz-
ne nie emitujg promieniowania jonizujacego, robi to podstawo-
we wyposazenie radiologiczne) oraz przeznaczone do celéw za-
biegowej radiologii diagnostycznej lub terapeutycznej, w tym (musi
spetnia¢ warunek taczny radiologia diagnostycznaiinterwencyj-
na, czyli sale zabiegowe, terapeutyczne z obrazem online z apa-
ratu zabiegowego (w tym naczyniowego) do wizualizacji dziatan
realizowanych podczas zabiegu) wyroby przeznaczone do celéw
radiologii interwencyjnej oraz wyroby, ktére sterujg lub monitorujq
dziatanie tych wyrobéw lub bezposrednio na to dziatanie wptywajq,
nalezq do klasy I1b.

Czy diagnostyczna stacja lekarska z monitorami do oceny
obrazéw zapisanych w systemie PACS pracuje w powyzszym
rezimie pracy —NIE, gdyz tylko pobiera uprzednio wykonane i za-
pisane wczesniej w systemie PACS obrazy w standardzie DICOM.
Monitory stacji lekarskiej nie stuza takze do sterowania czy moni-
torowania innych wyrobéw, czyli nie stosuje sie obowigzujacych
definicji klasy IIb do monitoréw stacji opisowe;j.

Jezeli opisowa stacja lekarska z monitorami diagnostycznymi
nie pracuje w zadnym z reziméw pracy Reguty 10, to zgodnie
z Rozporzadzeniem Unii Europejskiej jest klasyfikowana do Re-
guty 13, punkt 6.5 ,Wszystkie inne wyroby aktywne naleza do
klasy 1.

Zatem monitory diagnostyczne nieuzywane w radiologii za-
biegowej, tylko w diagnostyce obrazowej na stacji opisowej na-
leza do klasy | wyrobéw medycznych i nie ma zadnych powoddéw
zawartych w cytowanym Rozporzadzeniu, aby wymagac od nich
posiadania klasy II.

Mamy nadzieje, ze niniejsze wyjasnienie stanie sie pomocne
tez dla wielu pracownikéw dziatéw Aparatury Medycznej oraz
dziatéw IT odpowiedzialnych za kompletowanie wyposazenia
jednostek ochrony zdrowia.

Informacje na ten i inne tematy zwigzane z wyposazeniem
obrazowym oraz obowiazujacymi przepisami prawnymiw zakre-
sie radiologii mozna znaleZ¢ na stronie Polskiego Lekarskiego
Towarzystwa Radiologicznego w zaktadce ,Technika i legislacja”.
Zaktadka ta jest prowadzona przez Komisje PLTR ds. Techniki
i Legislacji. Mozna tam réwniez zadawac pytania dotyczace tego
zakresu. £
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