POLSKIE
LEKARSKIE
TOWARZYSTWO
RADIOLOGICZNE
1925

MONITORY DIAGNOSTYCZNE

Opracowane przez mgr inz. Ryszarda Kowskiego — Przewodniczacego
Komisji ds. Technicznych 1 Legislacyjnych PLTR

Rozporzadzenie Unii Europejskiej i Rady Europy 2017/745 w czgéci dotyczacej wyrobow
aktywnych stowo monitor ma dwa znaczenia:

— urzadzenie do bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych
procesow fizjologicznych (to np. kardiomonitor).

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

W Rozporzadzeniu tym, w czesci dotyczacej klasyfikacji, monitoréw medycznych czytamy,
co nastegpuje:

strona 141 w/w Rozporzadzenia, w zataczniku VIII, akapit ,, REGULY KLASYFIKACIJI
ROZDZIAL 1 DEFINICJE NA POTRZEBY REGUL KLASYFIKACIJI”, w punkcie 3.7
wprowadzona jest definicja ,,bezposredniego diagnozowania’:

3.7 Wyrdb uznaje si¢ za umozliwiajacy bezposrednie diagnozowanie, jezeli sam podaje
diagnozg¢ danej choroby lub danego stanu klinicznego lub dostarcza informacji decydujacych
dla tej diagnozy”

Monitor opisowy jest wyrobem aktywnym w rozumieniu punktu 6 rozdziatu I1I ,,Reguty
klasyfikacji”, w ktérym okreslone sg zasady przynalezno$ci monitoréw ze wzgledu na ich
funkcjonalno$¢ 1 mozliwos$ci do odpowiedniej Reguty przypisujacej wiasciwa klase
medyczng.

W Punkcie 6.2. jest zdefiniowana Reguta 10, ktéra stanowi, ze:
,»Wyroby aktywne przeznaczone do diagnostyki i monitorowania naleza do klasy Ila:

— jezeli sa przeznaczone do dostarczania energii, ktora bedzie pochtonigta przez ciato
ludzkie, z wyjatkiem wyrobdw przeznaczonych do o$wietlania ciata pacjenta w zakresie
widma widzialnego, w ktorym to przypadku naleza do klasy I,

— jezeli sg przeznaczone do obrazowania in vivo rozmieszczenia produktow
radiofarmaceutycznych, lub

— jezeli sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania
zyciowych procesow fizjologicznych, chyba ze sa przeznaczone specjalnie do monitorowania
zyciowych parametréw fizjologicznych, a charakter zmian tych parametréw moze
powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany czynnosci serca,
oddychania, aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone do
diagnozowania w sytuacjach klinicznych, w ktorych pacjent jest w stanie bezposredniego
zagrozenia — w takich przypadkach naleza do klasy IIb.

Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania jonizujgcego oraz
przeznaczone do celow radiologii diagnostycznej lub terapeutycznej, w tym wyroby
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przeznaczone do celow radiologii interwencyjnej oraz wyroby, ktore sterujg lub monitorujg
dziatanie tych wyrobow lub bezposrednio na to dziatanie wplywaja, naleza do klasy IIb.”

Monitory opisane w Regule 10, ktore beda klasyfikowane do klasy IIb medycznej, muszg
spetniaé nastepujace warunki (w skrocie):

- s3 przeznaczone do dostarczania energii, ktéra bedzie pochtonigta przez ciato ludzkie

- sg przeznaczone do obrazowania in vVivo rozmieszczenia produktow radiofarmaceutycznych
Pierwsze 2 przypadki Reguly 10 na pewno nie dotyczg monitorow opisowych

Pozostaje zatem czes$¢ 3 Reguty 10 czyli:

- sg przeznaczone do umozliwiania bezposredniego diagnozowania lub monitorowania
zyciowych procesow fizjologicznych, chyba ze sg przeznaczone specjalnie do monitorowania
zyciowych parametréw fizjologicznych, a charakter zmian tych parametréw moze
powodowac bezposrednie zagrozenie dla pacjenta, na przyktad zmiany czynnos$ci serca,
oddychania, aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego, lub jezeli sg przeznaczone do
diagnozowania w sytuacjach klinicznych, w ktorych pacjent jest w stanie bezpos$redniego
zagrozenia — w takich przypadkach naleza do klasy IIb”.

Majac na uwadze wspomniang na poczatku definicj¢ bezposredniego diagnozowania, monitor
opisowy na pewno sam nie podaje diagnozy lub okreslenia danego stanu klinicznego oraz nie
dostarcza informacji decydujacych dla tej diagnozy. Monitor diagnostyczny tylko biernie
wyswietla obraz diagnozowanego pacjenta i dopiero radiolog go ocenia i podaje diagnoze¢ na
podstawie swojej najlepszej wiedzy w tym zakresie. Zatem takze 3 przypadek z Reguty 10 nie
stosuje si¢ do definiowania klasy IIb medycznej monitorow diagnostycznych.

Ostatni akapit Reguty 10 - Wyroby aktywne przeznaczone do emitowania promieniowania
Jjonizujgcego (monitory diagnostyczne nie emituja promieniowania jonizujacego, robi to
podstawowe wyposazenie radiologiczne) oraz przeznaczone do celow radiologii
diagnostycznej lub terapeutycznej, w tym (musi spetnia¢ warunek tgczny radiologia
diagnostyczna i interwencyjna, czyli stosowany na salach zabiegowe lub operacyjnych,
prezentujacy obrazy on line z aparatu zabiegowego (w tym naczyniowego) do obrazowego
nadzoru dziatan realizowanych podczas zabiegu) wyroby przeznaczone do celow radiologii
interwencyjnej oraz wyroby, ktore sterujg lub monitorujq dziatanie tych wyrobow lub
bezposrednio na to dziatanie wplywajq, nalezq do klasy IIb.

Zatem to rowniez nie dotyczy monitorow opisowych.

Jezeli urzadzenie nie pracuje w Zadnym z reziméw pracy Reguly 10, to zgodnie z
Rozporzadzeniem Unii Europejskiej jest klasyfikowana wedtug Reguly 13 , Punkt 6.5

,» Wszystkie inne wyroby aktywne naleza do klasy 1.” I taka klas¢ powinny mie¢ co najmniej
radiologiczne monitory opisowe.
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