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Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z

2010 r., Nr 107, poz. 679) oraz art. 104 § 11 art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —

Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

L. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania opaski gipsowe Ortho Band Fast,
produkcji Yiwu Jiekang Medical Articles Co., Ltd. New and High Technology
Garden (East Gaoxin Road) Yiwu Zhejiang Province, Chifiska Republika
Ludowa, serii 20080315 i 20080615,

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych otrzymat z Delegatury-Placowki Zamiejscowej w Radomiu Wojewddzkiego
Inspektoratu Inspekcji Farmaceutycznej w Warszawie zgloszenie dotyczace podejrzenia
braku spelnienia wymagan zasadniczych przez opaski gipsowe szybkowiazace Ortho Band
Fast, produkcji Yiwu Jiekang Medical Articles Co., Ltd., Chinska Republika Ludowa, serii
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20080315 1 20080615, dokonane przez Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Radomiu.
Zgtoszenie dotyczylo nastgpujacych wad jakosciowych ww. opasek: ciemny kolor, szorstka
powierzchnia, nieestetyczny wyglad, nieprzyjemny zapach, rozwarstwianie si¢ i strzgpienie
si¢, trudnosci z oderwaniem walca, bardzo krétki czas wigzania uniemozliwiajacy korekcje i
modelowanie opatrunku gipsowego. Wytwoérca po zbadaniu pobranych ze szpitala préb
opasek gipsowych nie potwierdzit ww. wad jakosciowych. W zwiazku z tym, Ze nie istniejg
migdzynarodowe lub europejskie normy okreslajace specytfikacje techniczne 1 metody badan
opasek gipsowych, a zarzuty dotyczyly ich wlasciwosci uzytkowych, Prezes Urzedu zwrocit
si¢ o opini¢ do innych szpitali uzywajacych opaski gipsowe szybkowiazace Ortho Band Fast
serii 20080315 i 20080615. Zebrane opinie potwierdzity nastgpujgce wady jakosciowe ww.
opasek: nieprzyjemny zapach podczas zaktadania i po wyschnigciu, kruszenie si¢ i pgkanie
gipsu zaréwno podczas zakladania, jak 1 po wyschnigciu opatrunku, rwanie si¢ 1 strz¢pienie
si¢ tkaniny uniemozliwiajace zaktadanie opatrunku. Ponadto, wg informacji jednego szpitala,
opaski powodowaly poparzenia skdéry u pacjentow na skutek wydzielenia si¢ ciepta
egzotermicznej reakcji w bardzo krotkim czasie.

Powyzsze wady jakosciowe opasek gipsowych szybkowiazacych Ortho Band Fast serii
20080315 1 20080615 mogg powodowacé zagrozenie zdrowia pacjentdw z powodu
niemoznosci zalozenia prawidlowego opatrunku gipsowego, nieodpowiednich wilasciwosci
zalozonego opatrunku gipsowego lub mozliwosci poparzenia pacjenta. Dlatego opaski
gipsowe szybkowiazace Ortho Band Fast serii 20080315 1 20080615 nie spetniajqg wymagan
zasadniczych okreslonych w ust. 1, 2 1 3 zatacznika [ do Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczace] wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L z 1993 r., Nr 169, Poz.
1, z pozn. zm.), ktore) postanowienia zostaty wdrozone przez art. 26 pkt 2 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, poniewaz nie zostaly zaprojektowane i wytworzone
tak, aby ich stosowanie w przewidzianych warunkach 1 zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem nie zagrazato bezpieczenstwu pacjentow, i nie prezentujag wysokiego poziomu
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia (ust. 1), rozwigzania przyjete przez wytworce w projekcie i
konstrukcji opasek nie odpowiadajg zasadom bezpieczenstwa, uwzgledniajac aktualny stan
wiedzy 1 techniki, oraz nie eliminujg lub nie zmniejszajg ryzyka tak dalece jak jest to mozliwe
(ust. 2), a takze nie osiagaja parametrow dzialania przewidzianych przez wytworce 1 nie sa
zaprojektowane 1 wytworzone tak, aby byly odpowiednie do funkcji wyrobu okreslonych
przez wytworce (ust. 3).

Ponadto, majac na wzgledzie ochrone zdrowia 1 bezpieczetistwa pacjentow, w oparciu o
przepis art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego, decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 1 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo
do wniesienia odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji
za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych.
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