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Adresat

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na Pani postulaty zawarte w petycji 1338/2025, dotyczqgce oznaczania
nieprawidtowych wynikdw badan pacjentdw specjaing czcionkg wyrdzniajgcg sie barwg
lub stylem, uprzejmie informuje, jak ponize;j.

Petycja, po uprzednim zanonimizowaniu, zostata przedstawiona Komitetom Technicznym
(KT), ktére sq odpowiedzialne za tres¢ merytoryczng Polskich Norm, m.in. z zakresu wyrobdw
medycznych, 1. KT 67 ds. Elekirycznej Aparatury Medycznej, KT 105 ds. Elektroakustyki
oraz Rejestracji Dzwieku i Obrazu oraz KT 284 ds. Sprzetu, Narzedzi i Urzadzeh Medycznych
Mechanicznych. KT sqg odpowiedzialne za tre$¢ merytoryczng Polskich  Norm
oraz programowanie prac normalizacyjnych, co szczegdtowo zostato Pani przedstawione
w pisSmie znak: ZPR.053.3.2025 z 1 grudnia 2025,

Informacje zwrotng PKN otrzymat wytgcznie od KT 67, ktdry zwrdcit uwage, ze oznaczanie
wynikéw, np. kolorem, mogtoby by¢ problematyczne ze wzgledu na:

e zmienno$¢ metod i algorytmdw pomiedzy producentami (producenci sprzetu
medycznego korzystajg z réznych technologii, algorytmdw i metod przetwarzania sygnatu
czy obrazu),

e brak jednoznacznych i uniwersalnych kryteriow diagnostycznych (wyniki badanh takich jak
USG, UKG, ENG czy EMG sq zalezne od m.in. techniki wykonania czy jako$ci obrazu),

e ryzyko nadinterpretacji lub btednej interpretacji  (wyrdznianie wynikdw  kolorem
lub pogrubieniem moze sugerowac jednoznaczng diagnoze a wiele parametrow
wymaga dodatkowo kontekstu klinicznego),

e odpowiedzialno$¢ kliniczna i prawna (w przypadku badan takich jak USG, UKG, ENG
czy EMG), zwigzana z decyzjg diagnostyczng, nalezy do lekarza wykonujgcego badanie.
Automatyczna analiza, jesli nie jest elementem wyrobu przewidzianym przez producenta,
mogtaby tworzyé niejasno$é co do odpowiedzialnosci za interpretacie.

W zwigzku z powyzszym, w normach dotyczgcych wyrobdw medycznych, nie sg ujete
sposoby interpretacji wynikdw badahn pacjenta. W normach podane sqg szczegdtowe
wymagania bezpieczenstwa oraz funkcjonowania danego urzgdzenia czy sprzetu, tak by nie
stanowit on zagrozenia dla uzytkownikéw.

Podsumowujgc, nie ma podstaw do rozpoczecia procedury zgtoszenia nowego tematu
normalizacyjnego do programu prac normalizacyjnych PKN.
Z wyrazami szacunku

/-/ Ewa Zielihska
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