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Szybki rozwoj i postep w zakresie radiologi
cyfrowej powoduje, ze w ostatnim czasie
pojawito sie sporo kontrowersji zwigzanych
z zakupem monitordw, zaréwno dla
jednostek publicznych, jak i prywatnych.

Monitory do prezentaciji

ohrazow radiologicznych
— JAKWYBIERAC?

mantre we wszystkich publikacjach dotycza-  zalezy trafnos¢ diagnozy (radiologia diagnostyczna)
cych realizacji procedur medycznych. lub efekt terapeutyczny dziatania nadzorowanego
Podyplomowego, Kazde dziatanie medyczne, od ktérego zalezy — obrazem (radiologia zabiegowa), jest dziedzing,

Ryszarp Kowski 7 [ rzy pierwsze akapity mozna powtarzac¢ jak  medyczne, od prawidtowosci wykonania ktérego

Centrum Medyczne
Ksztatcenia

Przewodniczacy L . . , , , ., .
Komisji ds. Techniki zdrowie i zycie pacjenta, wymaga uzycia spraw-  ktdra w sposob szczegdlny wykorzystuje srodki
i Legislacji PLTR nego, sprawdzonego wyposazenia. Obrazowanie  techniczne.
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Procedura obrazowania

Procedure obrazowania mozna podzieli¢ na cztery
wyrazne etapy:

- akwizycja obrazu,

- przesytanie,

. prezentacja

- oraz jego archiwizacja.

Na ostateczny efekt znaczacy wptyw ma kazdy
z tych etapéw, a skutkow dziatania najstabszego
ogniwa nie da sie w zaden sposéb nadrobi¢ czy
poprawic.

Obraz medyczny musi zawierac¢ wystarczajaca ilos¢
informadji klinicznych oraz by¢ powtarzalny, poréw-
nywalny i prawidtowo interpretowany. Ponadto musi
byc przekazywany, archiwizowany i prezentowany
bez utraty informacji. Aby to osiggna¢, wyposazenie
uzywane na kazdym ze wspomnianych etapdw musi
by¢ wiasciwie dobrane i sprawne.
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Dobér wyposazenia i jego nadzorowanie

Dobdr i nadzér nad wyposazeniem powinien opierac

sie na jednolitych zasadach, niezaleznie od nos$nika

informacji. Czy bedzie to fala dZzwiekowa (USG), czy

elektromagnetyczna: od radiowej (MRI), poprzez mi-

krofale, Swiatto (podczerwier — termografia, widzialne

- endoskopia, nadfiolet — bioluminescencja, a w ca-

tym zakresie lasery) po jonizujaca, czy jakikolwiek inny

sygnat obrazowy, wykorzystywany sprzet musi by¢
adekwatny do potrzeb klinicznych i sprawdzany.

Adekwatnos¢ do potrzeb klinicznych zapewniajg
dwa czynniki:

+ zgodnos$¢ parametrdw pracy z wartosciami wyni-
kajacymi z istotnych aspektéw funkcjonalnych (np.
doktadnos¢ pomiaru, precyzja i zakres ustawienia
szybkosci przeptywu czy zdolno$¢ do odwzoro-
wania matych lub niskokontrastowych struktur lub
szybkich ruchoéw)

.+ oraz wystarczajacy stopiert pewnosci wykonania
czynnosci, do ktérych urzadzenie jest przeznaczone.
Pierwszy czynnik mozna ogolnie nazwac jakoscia

urzadzenia (bo im wyzsze bedg parametry jego pracy,
tym wieksza bedzie precyzja, doktadnos¢, zasieg itp.),
a okreslaja ja wymagania precyzowane w konkretnych
przepisach. Im wyzsze s3 te wymagania, tym jakos¢
urzadzenia wyzsza. Drugi czynnik nie dotyczy jakosci,
a jedynie pewnosci pracy oraz zwigzanego z nig ry-
zyka jego uzywania. Okreslana jest ona przy pomocy
odpowiednich klas urzadzen, w sposéb szczegdiny
dotyczy to urzadzen medycznych. Jednak tutaj wyzsza
klasa nie oznacza wyzszej jakosci czy doskonalszych
efektow pracy. Wyzsza klasa oznacza jedynie nizsze
ryzyko niedoskonatosci.

Zasada ALARA

Oczywistg jest sprawa, ze zarbwno wyzsza jakos¢, jak
i mniejsze ryzyko majg swojg cene, ale przywotywana
w radiologii zasada ALARA (As Low As Reasonably Achie-
vable — tak nisko, jak to rozsadnie mozliwe) dotyczy
nie tylko promieniowania. Dotyczy réwniez naktadow
pracy, kosztéw i jeszcze wielu innych czynnikéw. Za-
sada ta oznacza wybdr: czy musze miec lepsze, czy
wystarczajgce.

Tym razem publikacja dotyczy¢ bedzie narzedzi
do prezentadcji obrazu. Wybdr wtasciwego monitora
byt przedmiotem artykutu, ktéry ukazat sie w pigtym
numerze ,OPM"z poprzedniego roku.

Wymogi prawne - stan aktualny

Jak wspomniatem wczesniej, mamy bardzo szeroki
zakres metod obrazowania medycznego. Jedynie te,
ktére wykorzystujg promieniowanie jonizujgce, ujete
sq W szczegdtowe ramy prawnych wymagan. Od kilku
lat z inicjatywy konsultanta krajowego ds. radiologii
i diagnostyki obrazowej toczg sie w jego zespole prace
majace na celu objecie jednolitym systemem wyma-
gan wyposazenia do wszelkich rodzajow obrazowania.
To jeszcze zapewne troche potrwa, zostamy zatem
przy radiologii rentgenowskiej.
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powoduje, ze w ostatnim czasie pojawito sie sporo
kontrowersji zwigzanych z zakupem monitorow, za-
rowno dla jednostek publicznych, jak i prywatnych.
Toczy sie wiele postepowan przetargowych lub za-
kupow,z wolnej reki’, a niektore dyskusje o kryteriach
wyboru przypominaja stynne felietony Jana Tadeusza
Stanistawskiego o wyzszosci swiat. ..

Stad moje powyzsze pytanie: czy miec lepsze, czy
wystarczajace.

Wymagania techniczne dotyczace
monitorow dla poszczegdlnych metod
obrazowania rentgenowskiego zawarte

sa w przepisach wykonawczych z delegaciji
Ustawy Prawo atomowe

Miec lepsze czy wystarczajace?
Oczywiste jest, ze jesli ktos nie musi liczy¢ sie z koszta-
mi, kupi najlepszy produkt, kto$ gospodarujacy rozsad-
nie kupi wystarczajacy. Ale co to znaczy ,najlepszy”?
Wymagania techniczne dotyczace monitoréw dla
poszczegolnych metod obrazowania rentgenowskie-
go zawarte s3 w przepisach wykonawczych z delega-
cji Ustawy Prawo atomowe (specjalnie nie odwotuje
sie do konkretnych dziennikéw ustaw, bo caty uktad

mgr inz. Marek Piotrowski

legislacyjny zwiazany z prawem atomowym podle-
ga wiasnie dos¢ gtebokiej nowelizacji). Wymagania
te wynikaja ze specyfiki obrazéw oraz z zakresu in-
formacji klinicznych, ktére powinny by¢ odczytane
i zinterpretowane. Najwyzsze parametry wielkosci pola
obrazowego, rozdzielczosci przestrzennej i dynami-
ki kontrastu potrzebne sg przy prezentacji obrazéw
mammograficznych, troche nizsze do obrazéw w ra-
diografii ogdlnej, najnizsze w tomografii i radiologii
zabiegowej. Czy mozna uzy¢ monitorow mammaogra-
ficznych do tomografii? Mozna, ale po co?

Odwrotnie wyglada cigg klasyfikacji urzgdzert me-
dycznych. Najmniejsze wymagania beda dotyczyty
obrazéw statycznych, czyli zdje¢: mammografii i ra-
diografii ogdélnej, ktére wczesniej zarejestrowane
i umieszczone na przyktad w bazie typu PACS, mozna
spokojnie obejrzec i zinterpretowad w zaciszu opi-
sowni. Najwyzsze dotyczy¢ beda prezentacji obra-
zéw dynamicznych, na podstawie ktérych tu i teraz
wykonuje sie zabieg, na przyktad ratujacg zycie an-
gioplastyke wiencowa. Czy mozna ogladac zdjecie
ptuc na monitorze o klasie wymaganej dla obrazow
dynamicznych? Mozna, ale po co?

Niezbedna dyskusja

Zeby nie by¢ posgdzonym o wydawanie arbitralnych,
jedynie stusznych werdyktéw, poprositem redakcje
,OPM-u"0 zaproponowanie réznym osobom, zaréwno
fizykom medycznym, jak i inzynierom czy przedsta-
wicielom producentéw lub dystrybutoréw, udziatu
w dyskusji na tych tamach.

kierownik Dziatu Aparatury Medycznej w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie

Whasciwy dobdr monitora radiologicznego powinien na pewno opie-
rac si¢ na koniecznosci spenienia obowiazujacych przepiséw, gdyz

to po prostu warunkuje mozliwosc jego uzytkowania jako w petni
bezpiecznego wyrobu. Kolejny wazny aspekt to wiarygodnos¢ podawa-
nych przez producentdw parametréw — solidny dostawca nie powinien
miec probleméw ze sposobnoscia prezentacji mozliwosci oferowanego
wyrobu, przekazaniem egzemplarza demonstracyjnego na testy czy
zaproszeniem do innej jednostki, ktdra uzywa juz proponowanego
modelu. W tym przypadku podpowiedzia moze tez by jakos¢ stoso-
wanych podzespotéw w postaci matryc, procesoréw, kart graficznych
zy nawet okablowania. Wreszcie tez trwatos¢ produktu, rozumiana
jako zdoIno$¢ do dtugotrwatego zapewnienia zywotno$ci monitora
jako catosci, ale takze najwazniejszych parametrow, jakimi sq jakos¢
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obrazu i jego sktadowych. Zakup monitora dobrze jest przeprowadzic,
wspétpracujac z osobami odpowiedzialnymi za sieci teleinformatyczne,
gdyz wspdtpraca monitora z tymi elementami infrastruktury szpitalnej
jest dzié oczywista. Nie nalezy tez zapominac, ze czynny udziat w utrzy-
maniu wysokich parametrow obrazowania lezy takze, juz po zakupie,
po stronie uzytkownika. Nawet podstawowe czynnosci w postaci
regularnej konserwagji, czyszczenia czy kalibracji moga w istotny sposoh
wptywac na pozadany efekt koricowy w postaci wiarygodnego obrazu
o charakterze diagnostycznym. Bardzo szeroka oferta producentow
kierujacych swe produkty wrecz do konkretnych procedur lub specjal-
nosci medycznych nakazuje takze starannos¢ w analizie faktycznych
potrzeb uzytkownika, tak aby niepotrzebnie nie pozyskac zbyt drogiego
urzadzenia, ktdrego mozliwosci nie beda wykorzystywane.
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dr n. med. Witold Skrzynski

specjalista fizyk medyczny, wspofautor zalecen
Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej
dotyczacych testéw monitoréw stosowanych

do prezentacji obrazéw medycznych.
Narodowy Instytut Onkologii

im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy

Jak wybiera¢ monitory do prezentacji obra-
z6w radiologicznych? To pytanie pojawia sie
ostatnio szczegdlInie czesto, zresztg nie tylko
w Polsce. Niedawno przez internetowa liste
dyskusyjna DXIMGMEDPHYS przetoczyta sie
krétka dyskusja na temat mozliwosci stoso-

wania przez radiologéw oceniajacych obrazy

mammograficzne monitoréw tréjmegapik-

selowych (3 MP) zamiast pieciomegapikselo-
wych (5 MP). Temat pojawit sie w kontekscie

mozliwosci pracy zdalnej z domu w czasach
pandemii. Warto odnotowac co najmniej

jeden z argumentdw, ktdre pojawity sie w tej

dyskusji. Cyfrowy obraz mammograficzny
zawiera bardzo duzo informacji, zapisany

w macierzy o wymiarach nawet 4000 x 6000

pikseli, po 16 bitow na kazdy piksel. Moni-
tor o wyzszej liczbie megapikseli pozwala
pokazac jednoczesnie wiecej informagji bez
koniecznosci powiekszania i przesuwania

obrazu, co oznacza mniejsza szanse na prze-

oczenie informacji waznej dla diagnozy.
Wspomniana dyskusja, jakkolwiek inte-
resujaca, odbywata sie gtéwnie miedzy
fizykami medycznymi z USA i odnosita

sie do amerykariskich regulacji. W Polsce
powinnismy kierowac sie polskim pra-
wodawstwem, ktére okresla minimalne
parametry monitorow uzywanych do pre-
zentadji niektérych rodzajéw obrazéw
medycznych (1). Zgodnie z intuicja,
obowiazujace wymagania wobec monito-
réw s zalezne od rodzaju wyswietlanych
na nich obrazéw. Do opisywania rent-
genowskiej tomografii komputerowej,

w ktdrej obrazy sg zapisywane zwykle

w matrycy 512 x 512 pikseli, wystarczy
monitor jednomegapikselowy, natomiast
w mammografii wymagane jest 5 mega-
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pikseli. Podobne zrdznicowanie wymagan
dotyczy innych parametrow zwigzanych

z mozliwoscia przekazania przez monitor
informacji zawartych w cyfrowym obrazie,
takich jak luminancja (jasnosc) i kon-

trast monitora. Podazajac za tym tokiem
rozumowania, mozemy prébowac domyslic
sie, Ze monitory przeznaczone do opisy-
wania obrazow z tomografii rezonansu
magnetycznego powinny spetnia¢ podobne
wymagania jak te do rentgenowskiej tomo-
grafii komputerowej. Niestety, pozostaje
nam wiasnie domyslanie sie, poniewaz
wymagania dotyczace monitoréw znalazty
sie w polskim systemie w do$¢ zaskakuja-
cym miejscu — jest to jeden z zatacznikéw
do rozporzadzenia requlujacego zasady
bezpiecznego stosowania. .. promienio-
wania jonizujacego w medycynie (1). Ani
rezonans magnetyczny, ani ultrasonografia
nie wykorzystuja promieniowania jonizu-
jacego, w zwigzku z tym wymagan doty-
czacych monitoréw stosowanych w tych
technikach obrazowania nie okreslono.
Doktadnie to samo dotyczy zakresu testéw
monitordw, opisanych w innym zatczniku
do tego samego rozporzadzenia — testy

te nie obejmuja monitordw do wyswie-
tlania obrazéw pochodzacych z rezonansu
magnetycznego.

Nie da sie ukry¢, ze wymagania dotyczace
monitordw i ich testow zastuguja na bar-
dziej odpowiednie miejsce w polskim sys-
temie prawnym. Przy okazji ewentualnych
zmian warto sie zastanowic¢ nad uaktual-
nieniem i uscisleniem niektdrych zapiséw.
Pojawiajg sie nowe techniki obrazowania
medycznego, na przyktad cyfrowa tomo-
synteza. (zy monitory stosowane do oceny
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zloty standard
w obrazowaniu

e Seria i3 to monitory
zaprojektowane catkowicie
od nowa, poczynajac od obudowy,
poprzez obstuge, a konczac
na nowych, unikalnych funkcjach
i trybach pracy.

e Wszystkie monitory kolorowe
serii i3 dysponujg Trybem
Dynamicznym, automatycznie
dobierajacym odpowiednig krzywa
odwzorowania koloréw dla kaz-
dego pojedynczego piksela.

¢ Unikalny Tryb Tekstowy
automatycznie wykrywa biate
okna tekstu, zmniejszajac jasnos¢
podswietlenia na czas pracy
z worklistg lub przygotowanie
opisu.

| 3 seRIES

JVC to nowa marka
monitoréw diagnostycznych
znanych dotychczas
jako TOTOKU

www.monitoryjvc.pl
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obrazéw pochodzacych z cyfrowej tomosyntezy mammograficznej
powinny spetniac doktadnie te same wymagania, co monitory

do mammografii? Albo: jakie informacje powinien zawiera¢ doku-
ment, aby uznac go za fabryczne $wiadectwo parowania monito-
réw? Czy uzasadnione jest wymaganie, aby kazdy z elementéw
przekazywania i prezentacji obrazu na stacji opisowej zapewniat
mozliwos¢ przekazania 1024 poziomdw szarosci (10 bitow), jezeli
oprogramowanie zainstalowane na stacji opisowej czesto pracuje

w trybie 256 poziomdw szarosci (8 bitdw)? Czy w ewentualnych
nowych wymaganiach warto zadac bardzo wysokiej maksymalnej
luminancji monitoréw, wynoszacej np. 1000 cd/m?, jezeli w praktyce
bedzie sie je kalibrowac do pracy przy luminangji nizszej,

np. 500 cd/m?? Oczywiscie monitor, jak kazde urzadzenie, starzeje
sie. Jego maksymalna luminancja ulega z czasem obnizeniu, wiec
monitor o wyzszej poczatkowej maksymalnej luminancji dhuzej
bedzie w stanie utrzymac odpowiednie parametry robocze. Tym
niemniej wybor miedzy monitorem drozszym, ktdry bedzie mozna
uzytkowac dtuzej, a monitorem tariszym, ktdry trzeba bedzie
wymieni¢ wczesniej, powinien naleze¢ do kupujacego. Z kolei
wymagane prawem testy monitoréw s3 dosy¢ ograniczone. Nie
obejmuja kontroli aspektéw zwiazanych z prezentacja obrazéw
kolorowych ani aspektow zwigzanych z rozdzielczoscig czasowa,
istotnych przy wyswietlaniu badan dynamicznych lub szybkim prze-
gladaniu serii przekrojow tomograficznych. Obowiazujace w Polsce
testy stanowig zreszta wybor z zalecert AAPM (American Association
of Physicists in Medicine) (2) opublikowanych w 2005 roku, pisanych
po czesci jeszcze z mysla o monitorach kineskopowych (w 2019 roku
AAPM opublikowato nowe zalecenia (3)). Moim zdaniem w polskim
prawie brakuje tez dobrego zdefiniowania zastosowari monitoréw.
W rozporzadzeniu wystepuja stanowiska opisowe i przegladowe.
Stanowisko uzywane przez lekarza radiologa do oceny obrazu
niewatpliwie jest stanowiskiem opisowym. Ale czy kazdy inny
monitor, na ktérym s3 pokazywane obrazy, jest automatycznie
monitorem przegladowym? A co z tzw. monitorami akwizycyjnymi,
tymi przy samym aparacie rentgenowskim — czy i ktére wymagania
ich dotycza? Brakuje Scislejszej klasyfikacji monitoréw uzywanych
do prezentacji obrazéw radiologicznych.

Monitory stuzace do prezentacji obrazow medycznych, podobnie jak
dowolne inne obiekty, mozna klasyfikowac na rézne sposoby. Powy-
zej poruszytem zagadnienie klasyfikowania monitora w zaleznosci
od jego zastosowania (np. przegladowego lub opisowego). Innym
zagadnieniem jest klasyfikacja monitora jako wyrobu medycznego.
Obowiazujace do niedawna w Polsce wymagania dotyczace klasyfika-
¢ji wyrobéw medycznych byty zawarte w Dyrektywie Unii Europejskiej
dotyczacej wyrobéw medycznych z 1993 roku (4), ktérej postano-
wienia zostaty wdrozone do polskiego prawodawstwa w 2010 roku
w Ustawie o wyrobach medycznych (5) i wydanym na jego podstawie
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie sposobu klasyfikowa-
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nia wyrobéw medycznych (6). Obecnie te wymagania znalazly sie

w unijnym rozporzadzeniu (7). W przeciwieristwie do dyrektyw,
unijne rozporzadzenia stosuje sie bezposrednio w kazdym kraju.
Rozporzadzenie miato byc stosowane juz od maja 2020 roku, jednak
ze wzgledu na pandemie COVID-19 date przesunieto o rok. Zagadnie-
nie klasyfikacji monitoréw jako wyrobéw medycznych budzi ostatnio
pewne emocje. Pojawiaja sie interpretacje, zgodnie z ktérymi monitor
opisowy musi posiadac klase co najmniej lla lub 1lb (8, 9). Niektdrzy
autorzy tych interpretacji powotuja sie na,stara” dyrektywe, inni

na ostatnie zmiany. Czy maja racje?

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze monitor przeznaczony do prezen-
tacji obrazow medycznych jest wyrobem medycznym aktywnym,
poniewaz do dziatania potrzebuje energii elektrycznej. Zasady
klasyfikacji wyrob6w medycznych s3 spisane w unijnym rozporza-
dzeniu (7) w formie regut. Aktywnych wyrobéw medycznych dotycza
reguty oznaczonej numerami od 9 do 13, przy czym requta dziewiata
dotyczy wyrobdw terapeutycznych, jedenasta — oprogramowania,

a dwunasta wyrobow przeznaczonych do podawania lub usuwania
substancji z organizmu. Do przeanalizowania pozostaje tak naprawde
reqgufa dziesiagta, méwiaca o wyrobach aktywnych przeznaczonych

do diagnostyki. Poniewaz regufa dziesigta w obecnym unijnym rozpo-
rzadzeniu (7) jest sformutowana niemal identycznie jak w dyrektywie
21993 roku (4), warto czytac jej zapisy, positkujac sie oficjalnym prze-
wodnikiem (Guidance document) do dyrektywy, ktéry jest dostepny
na stronach internetowych Komisji Europejskiej (10). Przewodnik

nie jest prawnie wigzacy, ale pozwala lepiej zrozumiec intencje
poszczegdlnych zapiséw. Szczegélnie cenne wydaja sie by¢ przyktady
urzadzen, ktérych dotycza poszczegdlne requly. | tak, pierwszy
podpunkt requty dziesiatej dotyczy wyrobdw do diagnostyki, ktre
dostarczajq energie pochfaniang przez ludzki organizm. Przewodnik
jako przyktady takich urzadzen podaje m.in. aparature do USG,

ktora emituje fale ultradZzwiekowa, ktdrej energia jest pochtaniana
przez tkanki. Kolejny podpunkt dotyczy urzadzen do obrazowania
rozmieszczenia produktéw radiofarmaceutycznych in vivo — wedtug
przewodnika s3 to m.in. gamma kamery uzywane w badaniach

z zakresu medycyny nuklearnej. Nastepnie mowa jest o urzadzeniach
do bezposredniego diagnozowania lub monitorowania zyciowych
proceséw fizjologicznych (wg przewodnika jest to miedzy innymi
aparat do EKG i termometr elektroniczny), w tym takich, od ktérych
bezposrednio zalezy ludzkie zycie (np. czujnik saturacji na 0I0M-ie).
Nastepnie dochodzimy do wyrobdw przeznaczonych do emitowania
promieniowania jonizujacego i do radiologii diagnostycznej, czyli
aparatéw rentgenowskich, a takze wyrobéw sterujacych nimi, moni-
torujacych ich dziatanie i wptywajacych na ich dziafanie. Znajdujacy
sie w Przewodniku komentarz oznaczony jako Note 4 méwi wprost,
ze chodzi o urzadzenia faktycznie sterujace, monitorujace lub wpty-
Wajace na emisje promieniowania, natomiast nie chodzi o urzadzenia
przeznaczone do przetwarzania, zapisywania lub ogladania obrazow.
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W zasadach klasyfikacji aktywnych wyrobéw medycznych jest jeszcze
reguta trzynasta méwiaca, ze pozostate wyroby nalezq po prostu

do klasy 1. Wydaje sie wiec, ze wtasnie do tej klasy przynaleza moni-
tory, na ktdrych oceniane sg obrazy radiologiczne.

Oczywiscie na rynku istnieja monitory z klasa wyzsza niz |. Jedli kto$
ma taka potrzebe, moze je kupic. Nalezy jednak pamietac, ze klasyfi-
kacja wyrobéw medycznych jest zwigzana m.in. z oceng mozliwego
ryzyka dla pacjenta, szacowanego m.in. na podstawie inwazyjnosci
wyrobu i rodzaju jego stycznosci z pacjentem. Do klasy Ila naleza np.

TEMAT NUMERU

igty iniekcyjne, do klasy Ilb — pompa infuzyjna, do klasy Il — sztuczna
zastawka serca. W tym $wietle nie dziwi brak podstaw do przypisania
monitora na stacji opisowej do innej klasy niz I. Podsumowujac, moim
zdaniem w polskim i unijnym prawie nie ma uzasadnienia do zadania
od monitordw opisowych wyzszej klasy niz |. Nalezy przy tym pamie-
tac, ze klasa przypisana monitorowi jako urzadzeniu medycznemu

nie ma zadnego zwigzku z jakoscig wyswietlania obrazow. Za jako$¢
obrazu odpowiadaja takie parametry, jak jego rozdzielczos, kontrast
czy luminandja.
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(dawniej TOTOKU) w Polsce

Lgadzam sie, ze polski uzytkownik chce rozwaznie gospodarowac
srodkami i szuka monitoréw diagnostycznych wystarczajacych dla jego
potrzeb, a jednoczesnie spetniajacych przepisy (2). Ostatnio jednak
coraz czesciej spotykamy btedng interpretacje przepisow, np. wymdg,
by monitory diagnostyczne byty wytacznie kl. I1. Oficjalne stanowisko
PLTR w tej sprawie, wskazujace na k. I (3), jest stawiane na rowni

z przekonaniami lokalnych osrodkdw i nieuzasadnionymi zapisami
SIWZ. Potem na podstawie takiego btednego poréwnania argumentow
rozstrzygane s przetargi i na site kupowane monitory w kl. II.

Warto, by zarzady szpitali przeanalizowaty dlaczego i czy na pewno
maja przeptacac?

Kolejnym naduzyciem jest twierdzenie, ze aby ,zachowac kompatybil-
nosc¢’, monitory diagnostyczne musza by¢ tej samej klasy co software
(kl. 11). Software a stacja lekarska z monitorami to oddzielne wyroby
dostarczane i certyfikowane oddzielnie. Kazdy z nich samodzielnie
musi spetnia¢ wymogi swojej klasy (1) i nie ma zadnego powodu, aby
je traktowac jako jeden wyrdb tej samej klasy.

WWW.DLASZPITALIPL

Nastepnym mitem jest twierdzenie, ze monitory kl. | to monitory
kliniczne/przegladowe, a monitory kl. Il to monitory diagnostyczne.
Dlaczego w takim razie wszyscy producenci monitoréw diagno-
stycznych (poza jednym) zarejestrowali swoje wyroby w kl. 7 0t6z
dlatego, ze przepisy dla monitoréw diagnostycznych w stagji lekarskiej
(1) wymagaja kl. I. Tak po prostu jest i dalsza dyskusja na ten temat jest
bezzasadna.

Odnosniki ogdIne:

1. Dokumenty definiujace klase diagnostycznych monitoréw medycz-
nych — Dyrektywa 93/42/EEC — Reg. 12 oraz majaca wejs¢ w zycie
z dniem 26 maja 2021 roku Requlacja 2017/745 Parlamentu
Europejskiego — Reg. 13, Reg. 17.

2. Paramenty dopuszczajace monitory diagnostyczne do uzytkowa-
nia w stacji opisowej — RMZ z 18 lutego 2011, zat. nr. 1 oraz RMZ
712 listopada 2015 r., str. 56-57.

3. Dokument Monitory diagnostyczne ze strony www.pltr.pl, zaktadka:
Prawo i technika.
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0d 2019 . pojawiaja sie w warunkach SIWZ bezpodstawne zadania
wymogu certyfikatu w klasie Il dla monitoréw diagnostycznych opi-
sowej stacji lekarskiej. W mys| obowiazujacych przepisow taki wymag
jest niezgodny z prawem, gdyz aktualne i przyszte przepisy wyraznie
mowig o klasie | dla monitoréw diagnostycznych w stacji lekarskiej
(1,4). Ponadto wymaganie w przetargach klasy Il dla monitorow
diagnostycznych ogranicza zamawiajacemu wybdr tylko do jednego
dostawcy monitoréw — tym samym narusza zasade uczciwej konku-
rengji i poniekad dziata na szkode szpitala (3).

Gdyby stosowac tok rozumowania zréwnania klas, powoli doszlibysmy
do absurdu. Wymagajac klasy Il dla monitoréw, ktdre s3 czescig skta-
dowa stacji opisowej, nalezatoby konsekwentnie, w mys| zrownania
klasy z oprogramowaniem, rozszerzy¢ wymagania dla innych podze-

spotéw, jak: karta graficzna, mysz, klawiatura, ptyta gtdwna czy system
operacyjny stacji diagnostycznej. Dlatego prawo dokfadnie definiuje
klase I dla monitoréw diagnostycznych stacji lekarskiej (1) jako dota-
czany niezalezny podzespét do catej stacji opisowe;.

Nastepny czesto pojawiajacy sie problem w SIWZ to pomylenie klasy
urzadzenia medycznego z jego jakoscia. Wyroby medyczne kwalifikuje
sie do klasy medycznej, uwzgledniajac ryzyko zwiazane ze stosowaniem
wyrobu (1) i nie ma to nicwspdlnego z parametramii jakoscig wyswietlania
obrazu. Monitor TMP klasy Il wyswietli obraz radiologiczny gorzej niz 5SMP
monitor klasy |i to wie kazdy na radiologii w szpitalu. Wymogi jakosciijasne
kryteria, jakie maja spetni¢ monitory diagnostyczne i przegladowe do kon-
kretnych zastosowar (RTG, TK/MR, stomatologia, mammografia), znajduja
sie w RMZ z 18 lutego 2011 zat. nr 1 oraz RMZ z 12 listopada 2015 (2, 4).

Pismiennictwo

1. Dokumenty definiujace klase diagnostycznych monitoréw medycznych —
Dyrektywa 93/42/EEC — Reguta 12 oraz majaca wejs¢ w zycie z dniem 26 maja
2021 roku Regulacja 2017/745 Parlamentu Europejskiego — Reguta 13.

2. Paramenty dopuszczajace monitory diagnostyczne do uzytkowania w sta-
Gji opisowej — RMZ z 18 lutego 2011 zat. nr. 1 oraz RMZ z 12 listopada
2015, str. 56-57.

Podsumowanie

Dziekujac wszystkim uczestnikom dyskusji, chciat-
bym w konkluzji podkredli¢, ze sprzet, w ktory wy-
posazamy jednostki ochrony zdrowia, musi by¢,
co oczywiste, profesjonalny i pewny w dziataniu, ale
jednoczesnie powinien odpowiada¢ konkretnym
potrzebom i zapewniac ich spetnienie. Nieuzasad-
nione jest uleganie ,modzie” czy checi pochwalenia

sie fajerwerkiem”.

Tomograf rezonansu magnetycznego o bardzo wy-
sokiej indukcyjnosci pola da nam mozliwos¢ wykona-
nia bardzo zaawansowanych klinicznie procedur, ale
jednoczesnie nie zapewni realizacji tych najczesciej

wykonywanych u wiekszosci pacjentéw.

Podobnie rentgenowski tomograf komputerowy
o bardzo wysokiej liczbie warstw da wspaniate moz-
liwosci wykonania unikalnych badan, ale przeciez
na co dzieri absolutng wiekszo$¢ badan stanowi prosta
diagnostyka najczesciej wystepujacych przypadkéw

klinicznych.
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3. Warunki prawidtowego opisu przedmiotu zamowienia — Prawo zamdwieri
publicznych. Art. 29, ust. 2.

4. Dokument Monitory diagnostyczne ze strony https://pltr.pl/wp-content/
uploads/2020/08/Monitory-diagnostyczne-1.pdf.

Oba te aparaty beda niewatpliwie kosztowaty kilku-
krotnie drozej niz narzedzia do podstawowej diagnosty-
ki obrazowej tymi samymi metodami, o mozliwosciach
ograniczonych do realnie wystepujacych potrzeb kli-
nicznych. Przyktad takiego samego przerostu sprzetu
nad potrzebe stanowia wiasnie monitory z zawyzong
klasa, tym bardziej, Ze, jak powiedziane zostato to po-
wyzej, wyzsza klasa nie jest tozsama z wyzszga jakoscia:
monitor zabiegowy przy aparacie angiograficznym
musi miec klase II, ale nie nadaje sie do prezentacji
i oceny obrazéw mammograficznych — ma zbyt matg
rozdzielczos¢, matryce i dynamike kontrastu.

Respektowanie wspomnianej na poczatku zasady
ALARA pomoze zachowac rozsadek, dzieki czemu
racjonalne dobrane wyposazenie zapewni realizacje
potrzeb klinicznych bez nadmiernych kosztow. Ko-
rzystajmy z wiedzy i doswiadczenia fizykéw i inzy-
nieréw pracujacych w jednostkach ochrony zdrowia
i stuchajmy bezposrednich uzytkownikéw urzadzen
medycznych. a
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