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Ktore wyroby
medyczne
najczesciej
pojawiaty siew
komunikatach
bezpieczenstwa?

Analiza publicznych komunikatéw o dziataniach korygujacych i
wycofaniach na rynku szwajcarskim pokazuje, ktére grupy wyrobéw
najczesciej wymagaty reakcji producenta.
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Najczesciej pojawiaty sie wyroby
chirurgiczne, laboratoryjne
i do diagnostyki obrazowe;.

W 250 publikacjach Swissmedic wymieniono 339 pozycji wyrobdow. Wsréd jasno
wyodrebnionych grup najwiecej dotyczyto chirurgii i endoskopii, diagnostyki
laboratoryjnej oraz obrazowania medycznego. To informacja o aktywnosci

nadzorczej, nie ranking bezpieczeristwa producentéw.

Chirurgia i endoskopia: 56 pozyc;ji.

W tej grupie znalazty sie miedzy innymi narzedzia robotyczne, wyposazenie endoskopowe,
elektrody i akcesoria zabiegowe.

Diagnostyka laboratoryjna: 47 pozycji.

Komunikaty obejmowaty analizatory, odczynniki i zestawy diagnostyczne in vitro.

Obrazowanie medyczne: 40 pozycji.

Najwiecej byto cyfrowych systemdéw angiograficznych RTG. W tej grupie pojawiaty sie takze
systemy rezonansu magnetycznego, tomografii komputerowej i inne wyroby do obrazowania.

PUBLIKACIJE POZYCJE WYROBOW OPROGRAMOWANIE
unikalne numery jedna publikacja moze pozycji z opisem
referencyjne Swissmedic wymieniaé kilka wyrobéw zawierajacym

oprogramowanie
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Najwiecej nowych komunikatow
opublikowano w marcu.

Miesieczna liczba publikacji wynosita od 31 do 52. Marcowy szczyt nie oznacza
automatycznie pogorszenia bezpieczenstwa rynku. Na liczbe komunikatéw
wptywajg terminy dziatan producentdéw, aktualizacje dokumentéw i sposéb

publikacji organu.

Publikacje wedtug miesigca Zrédto: Swissmedic
Swissmedic, styczen-czerwiec 2026 r.; jednostka: publikacja
wedtug pierwotnej daty.

52
44 46 44
33 | I | |
styczen luty marzec kwiecien maj czerwiec

Jak czytaé: wykres pokazuje moment publikacji komunikatu, nie date incydentu, rozpoczecia dziatania
korygujacego ani date powstania wady.
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GRUPY WYROBOW

Trzy grupy odpowiadaty za
42,2% sklasyfikowanych pozycii.

Chirurgia i endoskopia, diagnostyka laboratoryjna oraz obrazowanie medyczne
tacznie obejmowaty 143 z 339 pozycji wyrobdéw. Kategoria ,,pozostate” zawiera

réznorodne wyroby, ktdrych nie nalezy interpretowac jako jednej spdjnej grupy.

Najczestsze grupy wyrobow Zrédto: Swissmedic
Liczba pozycji wymienionych w publikacjach; kazda pozycja
przypisana do jednej grupy stownikowej.

Chirurgia i endoskopia Gl 56
Diagnostyka laboratoryjna C ] 47
Diagnostyka obrazowa D 40
Uktad krazenia o 24
Ortopedia i implanty ) 19
Infuzja i dializa -] 18
Oprogramowanie L) 18
Monitorowanie pacjenta -] 12

Znaczenie: wieksza liczba pozycji moze wynika¢ z duzej liczby wyrobdéw pozostajacych w uzyciu, szerokiego
portfela producentéw lub jednego dziatania obejmujacego wiele modeli. Nie pozwala obliczy¢ czestosci awarii.
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POWTARZAIJACE SIE KLASY

Systemy angiograficznei
prowadnice laserow okulistycznych
powtarzaty sie najczesciej.

Na poziomie doktadnych opiséw klas najczesciej wymieniano cyfrowe systemy
angiograficzne RTG oraz prowadnice wigzki laseréw okulistycznych. Kolejne
miejsca zajety wszczepialne cewniki do hemodializy, analizatory hematologiczne

oraz systemy rezonansu magnetycznego i respiratory.

Najczesciej wymieniane klasy wyrobow Zrédto: Swissmedic
Doktadne opisy klas z publicznego wykazu Swissmedic;
jednostka: pozycja wyrobu.

Cyfrowy system angiograficzny RTG ¢ ] 14
Prowadnica wiazki lasera okulistycznego @8, 10
Wszczepialny cewnik do hemodializy C ) 7
Analizator hematologiczny IVD ) 5
Rezonans magnetyczny catego ciata ) 5
Przenosny respirator elektryczny ) 5
(Z:;th;r ograniczajacy regulowane ci$nienie P 4
Jednorazowa bipolarna rekojesé lub

elektroda elektrochirurgiczna do [ ) 4

endoskopii

Nie jest to ranking ryzyka: nie znamy liczby zainstalowanych urzadzen, liczby wykonanych procedur ani liczby
pacjentéw narazonych na problem.
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CO TO OZNACZA DLA PRODUCENTA
Komunikat jest poczatkiem
pracy, a nie jej zakonczeniem.

Publiczne ostrzezenie powinno uruchomié sprawdzenie wtasnego portfela,
dystrybucji i dokumentacji nadzoru po wprowadzeniu do obrotu. Szczegdlnej

uwagi wymagaja komponenty wspélne, oprogramowanie oraz wyroby uzywane w

wielu konfiguracjach.

01 Sprawdz zakres wyrobow
Poréwnaj nazwy, modele, numery
partii, wersje oprogramowania
i identyfikatory z wtasnym
portfelem oraz wyrobami
dostarczonymi klientom.

03 Polacz sygnat zdokumentacja
Zweryfikuj analize ryzyka,
reklamacje, literature, raporty
okresowe i dane z nadzoru
po sprzedazy.

czescia identyfikowalnosci wyrobu.
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Ocen podobienstwo problemu
Ustal, czy podobna architektura,
komponent, dostawca albo

proces produkcyjny wystepuje w
innych wyrobach.

Zamknij obieg dziatan
Udokumentuj decyzje, dziatania
korygujace, komunikacje z
dystrybutorami i uzytkownikami oraz
ocene skutecznosci.

Wazne: 24 pozycji dotyczyto oprogramowania, ale problemy cyfrowe wystepuja réwniez w
innych klasach urzadzen. Wersja oprogramowania i konfiguracja systemu powinny by¢é
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To wiarygodna prébka
europejskiego rynku, ale nie
petny obraz Unii Europejskiej.

Swissmedic publikuje komunikaty dotyczace wyrobéw dostepnych w Szwajcarii lub
Liechtensteinie. Wiele dziatan ma szerszy zasieg miedzynarodowy, jednak niniejszy
raport nie zastepuje europejskiej bazy incydentéw. Modut EUDAMED dotyczacy

czujnosci nadal pozostaje w budowie.

Co policzyliSmy Czego nie mozna stwierdzié

o 250 unikalnych publikacji z pierwszego o Jak czesto problem wystepowat wsréd
poétrocza 2026 r. uzywanych wyroboéw.

o 339 pozycji wyrobéw wymienionych w o Czy komunikat oznaczat szkode dla
tych publikacjach. pacjenta.

o Miesigc publikacji, opis klasy i grupe o Ktéry producent lub wyrdb byt
wyrobu. ,hajbardziej niebezpieczny”.

Dlaczego nie sumujemy parnstw

Te same dziatania moga by¢ publikowane
przez kilka organdw, a krajowe systemy
stosujag rézne zasady prezentacji i
aktualizacji. Proste dodanie komunikatéw
powodowatoby duplikaty.

Zrédta poréwnawcze

Zakres sprawdzono takze wzgledem
publicznych komunikatéw niemieckiego
BfArM, brytyjskiej MHRA i informacji
Komisji Europejskiej o stanie EUDAMED.

Najwazniejsze zastrzezenie: dziatanie korygujace lub wycofanie nie jest samo w sobie
dowodem niskiej jakosci wyrobu. Moze swiadczy¢ rowniez o skutecznym wykryciu problemu
i prawidtowej reakcji producenta.

Opracowanie: Zespoét specjalistéw MEDDEV. Raport ma charakter informacyjny i nie stanowi oceny bezpieczenstwa konkretnego wyrobu ani
porady prawnej lub medyczne;j.
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