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= Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Dyrektor Generalny

BOJ-0J0.053.5.2025
Warszawa, 24-09-2025

Szanowna Pani,

w odpowiedzi na petycje z dnia 15 lipca 2025 r. dotyczgca propozycji wprowadzenia
zasad oznaczenia elektrod do EKG, przekazang, zgodnie z wtasciwoscig, przez
Ministerstwo Zdrowia pismem z dnia 28 lipca 2025 r. (PLR2.052.5.2025.AK) do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdow Biobdjczych,
zwanym dalej: ,,Urzedem”, uprzejmie informuje co nastepuje.

W tresci petycji zostat zawarty postulat wskazujacy, ze elektrody do wykonania EKG
powinny by¢ odpowiednio opisane, aby utatwié prawidtowe zatozenie, np. RL, RP oraz
V1 - V9. Postulat ten nie wymaga wdrazania, poniewaz juz jest zrealizowany poprzez
kody kolorystyczne i oznaczenia stosowane w miedzynarodowych standardach
dotyczacych urzadzen elektrokardiograficznych (EKG). Powszechnie stosowane
standardy dotyczace urzadzen EKG zostaty opracowane przez Miedzynarodowg
Komisje Elektrotechniczng (IEC), a takze niezaleznie przez Amerykarski Narodowy
Instytut Normalizacyjny (ANSI) oraz Stowarzyszenie ds. Rozwoju Instrumentacji
Medycznej (AAMI). Jedng z norm dotyczacych urzagdzen EKG jest norma PN-EN 60601-
2-25, ktéra opisuje szczegétowe wymagania bezpieczenstwa elektrokardiografow.
Zawiera ona zapis, ktéry moéwi o tym, ze w celu zminimalizowania mozliwosci
nieprawidtowych potaczen przewdd pacjenta powinien byé trwale oznakowany jednym
z identyfikatorow (identyfikator i/lub kod kolorowy elektrody) wyspecyfikowanych w
Tablicy 201.102. Tablica ta zawiera bardzo szczegétowy opis identyfikatoréw, jakimi
powinny by¢ oznaczane elektrody (np. R, L, F, C, C1-C6 lub RA, LA, LL, V, V1-V6),
odpowiadajgce im kody kolorowe oraz potozenie na powierzchni ciata odpowiadajgce
danemu identyfikatorowi. Norma PN-EN 60601-2-25 jest zharmonizowana z Dyrektywa
Rady 93/42/EWG dotyczacg wyrobéw medycznych, ktdra to Dyrektywa zostata
zastgpiona przez Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG. Powotana norma jest przewidziana do harmonizacji przez
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europejskg organizacje normalizacyjng w celu jej dostosowania do wymagan
powotanego Rozporzadzenia.

Wskazac nalezy, iz za wyroby medyczne odpowiedzialni sg ich producenci, na ktérych
natozony jest szereg obowigzkdéw wynikajgcych z przepiséw prawa zawartych w
powotanym rozporzadzeniu. Dla kazdego wyrobu medycznego musi zostac
przeprowadzona ocena zgodnosci z wymaganiami prawnymi. Producent zobowigzany
jest m.in. do tego, aby w szczegbtowy sposdb przeanalizowaé wszelkie mozliwe ryzyka
zwigzane z uzyciem wyrobu, w celu potwierdzenia jego bezpieczeristwa i skutecznosci
dziatania. Producent jest takze zobowigzany do zawarcia w instrukcji uzywania
wszelkich niezbednych informacji, w tym: specyfikacji niezbednych dla uzytkownika,
aby uzywat wyrobu we wtasciwy sposéb, w tym szczegétowych informacji na temat
wszelkiego wstepnego przygotowania lub wstepnej obstugi wyrobu, koniecznych,
zanim bedzie on gotowy do uzycia lub podczas jego uzywania; informacji koniecznych
do zweryfikowania, czy wyrdb zostat poprawnie zainstalowany oraz czy jest gotowy do
dziatania w sposéb bezpieczny i zgodny z zamierzeniem producenta. Producenci
elektrokardiograféw sg zatem zobowigzani do wskazania, jakie elektrody pasujg do
danego urzadzenia EKG oraz do przekazania szczegétowych wytycznych pozwalajgcych
na poprawne zatozenie elektrod. Z zasady producenci korzystajg z wytycznych
zawartych w miedzynarodowych normach, wykazujgc w ten sposéb spetnienie
wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych. Ponadto w ocenie zgodnosci
urzgdzen do EKG obowigzkowo biorg udziat niezalezne jednostki notyfikowane,
certyfikujgce wyroby i systemy zarzgdzania jakoscig, ktére weryfikujg m.in.
prawidtowos¢ oznakowania i spetnienia wymagan oraz obowigzkéw natozonych na
producentéw wyrobéw medycznych. Wydany aktualny certyfikat zgodnosci przez
jednostke notyfikowang wobec urzadzen EKG stanowi warunek uprawniajacy do
wprowadzania do obrotu takiego wyrobu medycznego.

Z dostepnych danych z obserwacji rynku wynika, ze producenci elektrod do EKG z
zasady umieszczajg na nich oznaczenia zapewniajgce ich poprawng identyfikacje i
umieszczenie na ciele pacjenta.

Z powyzszych wzgleddw, zgodnie z art. 13 ust. 1 i art. 15 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.
o petycjach (Dz.U. 2018 r. poz. 870), informuje, ze Pani petycja nie zostata
uwzgledniona.

Z powazaniem

Magdalena Wojciechowicz
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