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Material promocyjny

KTORE CERTYFIKATY
SWIADCZA
O BEZPIECZENSTWIE
URZADZEN
W MEDYCYNIE
ESTETYCZNE]?

Zakup tanich sprzetow jest ryzykowny i nieoplacalny. Na jakie certyfikaty warto
zwracac¢ uwage, by zminimalizowac niebezpieczenstwo powiklan?

Rozmawia Magdalena Blaszczak

Zakup tanich sprzetow do gabinetu bywa bardzo ryzy-
kowny. Dlaczego?

Po pierwsze, tanie sprzety nie spetniaja zwykle wySrubo-
wanych europejskich norm bezpieczenstwa dotyczgcych
wyrob6ow medycznych. Obecnie, by legalnie sprzedawac
wyroby medyczne w Unii, nalezy spelnia¢ albo wymogi
dyrektywy o wyrobach medycznych, albo - jezeli cer-
tyfikacja w tym rezimie prawnym stracita lub wkrétce
straci wazno$¢ - poddac sie certyfikacji w jeszcze bardziej
restrykcyjnym rezimie prawnym rozporzadzenia o wyro-
bach medycznych. Taka certyfikacjabylaijest kosztowna,
poniewaz wymaga m.in. przedstawienia badan, ktére

79

potwierdzaja bezpieczenstwo stosowania danego wyro-
bu medycznego. Tanie sprzety nie majg zwykle statusu
wyroboéw medycznych w rozumieniu prawa unijnego,
lecz jedynie status urzgdzen elektrycznych lub w ogdle
sa sprowadzane nielegalnie. W odniesieniu do urzadzen
stosowanych do zabiegoéw estetycznych niska cena
powinna by¢ zatem informacjg, ktéra zapala czerwong
lampke u profesjonalisty Swiadczgcego tego typu ustugi.
Zwykle bowiem ma ona przeloZenie na bezpieczenstwo
danego urzadzenia i brak odpowiednich certyfikatow.
Tanie - a wigc niecertyfikowane — urzadzenia cz¢sto
moga powodowac niepozadane efekty zabiegowe lub
nawet trwale uszkodzenia zdrowia pacjenta.

MEDYCYNA ESTETYCZNA



Jaki certyfikat potwierdza, Ze dany sprzet spelnia eu-
ropejskie normy bezpieczenstwa ijest legalnie sprze-
dawany na terenie Unii Europejskiej?

Dla urzadzen medycznych klasy 2 i 3 bedzie to cer-
tyfikat CE wystawiony przez jednostke notyfikujaca.
W przypadku urzgdzen kosmetycznych sprawdzajmy,
czy majg one oznaczenie CE, a producent wystawit sto-
sowang deklaracj¢ zgodno$ci.

Dlaczego wprowadzono nowe regulacje dotyczace
wyrobéw medycznych?

Ustawodawca unijny dostrzegl, Ze poprzednie prze-
pisy nie zapewniaja wystarczajgcej szczelnoSci rynku
unijnego przed podrobkami, ktore nie spelniaja norm
bezpieczenstwa. Formula przyjeta poprzednio —a wiec
formutla dyrektywy — dawata duzg dowolno$¢ w regulo-
waniu tego tematu przez panstwa cztonkowskie. Dodat-
kowo nie bylo w tym akeie jednolitych zasad ponoszenia
odpowiedzialno$ci za niespelnianie norm. Dawalo to
duze pole do naduzy¢, a w konsekwencji do zalania
rynku europejskiego chinskimi podrébkami i wzro-
stem powiklan pozabiegowych, czasem nawet bardzo
powaznych. Rozporzgdzenie jako akt, ktory moze by¢
bezposrednio stosowany w kazdym panstwie czlon-
kowskim, daje mozliwo$¢ uszczelnienia tego rynku
i ochrone zdrowia pacjentow, a takze ustalenie przej-
rzystszych zasad odpowiedzialnoSci poszczegolnych
aktorow rynku wyrobow medycznych. ITP SA zawsze
dbala o kwestie bezpieczenstwa i od swoich producentow
zawsze oczekiwala przedstawienia wszelkiej niezbednej
dokumentacji potwierdzajgcej jakoS$c¢ sprzetow, ale nie
wszyscy dystrybutorzy tak robili.

W jaki sposob ITP SA wybiera producentow, z ktorymi
wspolpracuje?

JesteSmy dystrybutorem urzgdzen i dla nas niesamowicie
wazne jest to, jakiego mamy partnera po drugiej stronie.
Zanim podejmiemy decyzje o wspOlpracy, weryfikujemy
producenta i oferowane przez niego urzadzenia pod
katem spetniania wymogow, o ktérych byla juz mowa
powyzej. Istotne jest dla nas ponadto, by zabezpieczy¢
interesy naszych klientoéw pod kgtem serwisu i dostep-
nosci czesci zuzywalnych, dlatego bardzo selektywnie
wybieramy producentéw. Zawsze przed podjeciem decyzji
spotykamy si¢ na miejscu, ogladamy i sprawdzamy ich
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dzial produkeyjny, zaplecze serwisowe, ustalamy, jakie
problemy serwisowe zdarzajq si¢ najczesciej i w jaki
sposob firma moze nam zagwarantowac zabezpieczenie.
Bo nie sztukg jest wylgcznie sprzeda¢ urzadzenie, sztuka
jest zapewnic takze wilaSciwg opieke posprzedazows.

Jakie sg najczestsze powiklania wynikajace z uzycia
zlej jakoSci sprzetu?

Zlej jakosci sprzet przez niedopracowanie technologicz-
ne oraz korzystanie ze slabszej jako$ci surowcow nie
jest w stanie zapewni¢ tzw. powtarzalno$ci emisji. Jesli
kto$§ ustawi moc w laserze np. na 10 W, powinien mie¢
pewno$¢, Ze jest ona taka sama przez caly czas trwania
zabiegu. A niestety czesto tak nie jest. To powoduje np.,
ze po zabiegu pacjent ma inne efekty na jednej potowie
twarzy, w poroéwnaniu do drugiej, bo powtarzalno$¢ nie
jest taka sama. OczywiScie moze si¢ zdarzy¢, ze jedno
przylozenie glowicy jest dobre, a drugie nie, wiadomo
—duzo zalezy takze od umiej¢tnosci operatora. Jesli jed-
nak méwimy o powtarzajgcych si¢ nierownomiernych
efektach mimo umiejetnoSci operatora —to juz $wiadezy
o problemie technologicznym.

ITP SA nie wspdlpracuje takze z firmami, ktore majag mate
do$wiadczenie, np. wchodzg dopiero na rynek. Tylko
producenci o ugruntowanej renomie, oferujgcy swoje
technologie na calym §wiecie dajg nam pozytywng infor-
macje zwrotnag, je$li chodzi o mozliwosci ich stosowania
na réznych typach skory. Im bardziej rozpowszechniona
technologia na calym §wiecie, tym jej profil bezpieczen-
stwa jest wyzszy. Dlatego ITP SA uczestniczy w wielu
mie¢dzynarodowych targach i innych wydarzeniach
z dziedziny medycyny estetycznej, by przed wprowa-
dzeniem urzadzen do swojej oferty moc jak najlepiej
poznac producentéw i ich portfolio, w szczego6lnoSci
pod katem bezpieczenstwa.

Polacy coraz cze$ciej staraj si¢ jednak zaoszczedzi¢, np.
naserwisie urzadzen. Uzywanie tafnszych zamiennikow
cze$ci moze powodowac powiklania?

OczywiScie, ale wazne jest tez, by zdawac sobie sprawe
z tego, ze operator wykonujgcy zabieg urzgdzeniem
naprawionym przez nieautoryzowany serwis i na nie-
oryginalnych podzespolach bierze za te powiklania petng
odpowiedzialno$¢. Na polskim rynku czesto zdarza sie,
ze klienci probuja oszczedzaé w kazdy mozliwy sposob
- szukajg zamiennikow, podzespolow, ktore sg tansze.



Niewiele os6b wie o tym, Ze

uzywajgc nieoryginalnych

czesci zuzywalnych, doko-
nujgc napraw w nieautory-
zowanym serwisie czy z uzy-
ciem nieoryginalnych, czesdci
przejmuja oni calkowicie
odpowiedzialno$¢ prawng
za powiklania. W przypadku
wyrobéw medycznych pra-
widlowy serwis urzadzen
jest bardzo istotny nie tylko
ze wzgledu na bezpieczen-
stwo pacjenta, lecz takze ze
wzgledu na bezpieczenstwo
operatora. W przypadku gdy
powiklanie nie jest wyni-
kiem bledu operatora, tylko
nieprawidlowego dzialania
urzadzenia, odpowiedzial-
no$¢ za powiklanie spoczywa
na producencie urzadzenia.
Z kolei gdy serwis realizujg
podmioty, ktore nie sg auto-
ryzowanym serwisem produ-
centa, ta odpowiedzialno$¢
zostaje wylagczona. Wowczas
operator jest narazony na wy-
sokie koszty ewentualnego
odszkodowania, a w skraj-
nych przypadkach, gdy doj-
dzie do trwalego uszczerbku
na zdrowiu pacjenta, nawet
na odpowiedzialno$¢ karna.
ITP SA ma zawsze w swojej
ofercie posprzedazowej au-
toryzowany przez producen-
tow i dobrze przeszkolony
przez nich serwis, co pozwala
zwigkszy¢ bezpieczenstwo
zaréwno pacjentow, jak i wla-
Scicieli urzadzen.

Serdecznie dzi¢kuje
ZaroZmowe.
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Barbara Dgbrowska-Gur

Dyrektor handlowy w firmie ITP.SA.
Zwigzana z markg od samego poczqgtku;

czyliod 171at. Absolwentka Slaskiego Uniwersytetu

Medycznego i Szkoly Giownej Handlowej.




