Sygnatura akt XVIII C 606/15

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Poznan, dnia 30 maja 2017 1.

Sad Okregowy w Poznaniu XVIII Wydzial Cywilny w nastepujacym skladzie:
Przewodniczacy:SSO Magdalena Lawrynowicz

Protokolant: st. sekr. sqd. Karolina Jezewska

po rozpoznaniu w dniu 23 maja 2017 r. w Poznaniu na rozprawie
sprawy z powodztwa

L. W.

przeciwko

(...) spotka z ograniczonq odpowiedzialnosciq z siedzibq w P.
o zaplate

1. oddala powddztwo;

2. zasadza od powodki na rzecz pozwanego kwote 3.617 zt tytulem zwrotu kosztéw procesu, w tym kwote 3.600 z}
tytulem zwrotu kosztow zastepstwa procesowego;

3. odstepuje od obciazania powddki kosztami sadowymi.
/-/ SSO Magdalena Lawrynowicz

Sygnatura akt XVIII C 606/15

UZASADNIENIE

Pozwem z dnia 28 listopada 2013 r. powodka E. W. wniosta o zasadzenie od pozwanego (...) Sp. z o.0. z siedziba w
P. kwoty 120.000 zl tytutem zado$éuczynienia za doznang krzywde wraz z ustawowymi odsetkami od dnia wniesienia
pozwu do dnia zaplaty oraz zasadzenie od pozwanego na rzecz powodki kosztdw postepowania oraz kosztow
postepowania w zakresie proby ugodowej, w tym kosztéw zastepstwa adwokackiego wedlug norm przepisanych.
Ponadto wniosla o zwolnienie od ponoszenia kosztow sadowych w caloSci.

W uzasadnieniu powodka podniosta, ze w dniu 21 listopada 2008 r. przeszla zabieg implantacji urzadzenia typu
kardiowerter — defibrylator marki B. typu L. 300 HF-T. W dniu 26 listopada 2008 r. doszto do szeregu nieadekwatnych
wyladowan, zwiazanych ze zla praca defibrylatora. W zwigzku z powyzszym powo6dka kilkakrotnie trafiala do szpitala.
W okresie od 4 do 5 grudnia 2008 r. powodka przebywala w szpitalu celem dokonania zmian w parametrach pracy
defibrylatora. Do szeregu kolejnych nieadekwatnych wyladowan doszlo 20 grudnia 2010 r. W przeprowadzonym
badaniu kardiowertera stwierdzono obecno$é¢ detekeji zainterpretowanych przez urzadzenie jako grozne dla zycia
arytmie komorowe wymagajace zastosowania wysokoenergetycznej terapii. Urzadzenie zostato przeprogramowane, a
nastepnie przeprowadzono szereg testow prowokacyjnych, ktére nie potwierdzily zaburzen detekcji sygnalow. Kolejne
nieadekwatne wytadowania mialy miejsce w nocy z dnia 28 na 29 grudnia 2010 r. Powodka zostala zakwalifikowana
do zabiegu wymiany elektrody. Powddka wskazala, ze od grudnia 2010 r. zyje w nieustannym strachu przed



nieadekwatnymi wyladowaniami. Ma problemy ze snem, boi sie przebywa¢ sama, a w dniu 12 stycznia 2011 r. podjela
leczenie psychiatryczne. Nastepstwem tego bylo wylaczenie powo6dki z normalnego zycia oraz konieczno$¢ nieustannej
opieki ze strony najblizszych, ktérzy zmuszeniu byli do rezygnacji z pracy zawodowej. Krzywda ktérej doznala miata
charakter zar6wno psychiczny jak i fizyczny. Jako podstawe prawng odpowiedzialnoéci producenta urzadzenia firmy
(...) sp. z 0.0. za krzywdy powodki, wskazala na art. 445 § 1 k.c.

Postanowieniem z dnia 31 grudnia 2013 r. Sad zwolnil powddke od kosztow sadowych w caloSci.

W odpowiedzi na pozew z dnia 13 maja 2014 r. pozwany wniost o oddalenie pow6dztwa w caloSci oraz zasadzenie
kosztow procesu, w tym kosztow zastepstwa procesowego wedlug norm przepisanych.

W uzasadnieniu pozwany wskazal, ze powodka wrécila do szpitala w dniu 26 listopada 2008 r. nie z powodu
wady urzadzenia, lecz koniecznosci jego indywidualnej parametryzacji — dostosowania do potrzeb powddki, ktora
nie ma bezpos$redniego zwigzku z samym defibrylatorem. Zdaniem pozwanego produkt nie byl wadliwy i w
zwigzku z tym nie ponosi odpowiedzialnoS$ci za uszkodzenie do jakiego doszlo tj., przetarcia izolacji oraz zlamania
przewodu przewodnika prowadzacego do elektrody pier§cieniowej. Przeprowadzona analiza urzadzenia nie ujawnila
zadnych probleméw z materialem lub wykonaniem. Wyja$nienia producenta zostaly w pelni zaaprobowane przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych. Uszkodzenia powstaly
najprawdopodobniej w wyniku tarcia elekirody o inng elektrode lub o zmieniona strukturalnie tkanke na jej
przebiegu, np. zmiany zwyrodnieniowo — wldkniste platkow zastawki. Pozwany opierajac sie na prywatnej opinii dr
P. M. twierdzil, ze wyladowania nieadekwatne sg powszechne u chorych leczonych przy uzyciu ICD/CRTD, niemal
wpisane jako nieodlaczne ryzyko tej terapii. Powszechnie znane sa skutki terapii ICD na zdrowie psychiczne chorych
poddawanych tego rodzaju leczeniu, szczegoélnie tych z nich, ktérzy do$wiadczyli terapii wysokoenergetycznych, np.
wzrost progu leku obserwuje si e u 24-87% chorych, zaburzenia depresyjne u 10-54%, zaburzenia snu u 64%, strach
przed $miercia u 38%. Zlamania elektrod, choé¢ coraz rzadsze, wciaz stanowia problem kliniczny ze wzgledu na
mozliwo$¢ wyzwolenia wyladowania wysokoenergetycznego, ktore jest bolesne dla pacjenta i zwieksza poziom leku.
Pozwany wywodzil, ze zaréwno elektroda ICD RV/HV implantowana w 2008 r. jak rowniez w 2010 r. B. S. 65, nie
byly objete dzialaniami zwiazanymi z ostrzezeniami przez agendy rzadowe jak i towarzystwa naukowe. Uszkodzenia
urzadzenia firmy (...) mogly powstaé¢ w wyniku tarcia elektrody o inng elektrode lub o zmieniong strukturalnie tkanke
na jej przebiegu (np. zmiany zwyrodnieniowe/wlokniste platkow zastawki lub ewentualnie zwapnienia). Czynnikiem
sprzyjajacym uszkodzeniom jest takze liczba implantowanych elektrod (wieksze prawdopodobienstwo tarcia jednej o
druga). Dla uzyskania efektywnej terapii CRTD wymagana jest implantacja 3 elektrod. Ponadto ple¢ zeniska rowniez
zwieksza ryzyko uszkodzenia elektrod, ze wzgledu na mniejsza $rednice naczyn.

Pismem z dnia 23 czerwca 2014 r. powddka podtrzymata dotychczasowe stanowisko w sprawie. Powodka zaprzeczyla,
aby dzialanie urzadzenia bylo nieprawidlowe z fizjologicznych przyczyn lezacych po jej stronie. Ponadto wskazala na
catkowity brak wartoSci dowodowej zalaczonej do odpowiedzi na pozew opinii dr P. M..

W toku postepowania strony podtrzymaly stanowiska w sprawie.
Sad Okregowy ustalil nastepujgcey stan faktyczny:

Powodka L. W. choruje na dusznice bolesng, nadciénienie tetnicze, niedomykalno$¢ mitralng III stopnia, astme
oskrzelowa. Stwierdzono u niej takze stan po zakrzepicy zyt glebokich podudzia prawego, kardiomiopatie
rozstrzeniowa w stadium niewydolnosci krazenia NYHA III/IV.

W 2008 r. podczas badania koronografii, lekarze zakwalifikowali powddke do zabiegu implantacji urzadzenia typu
kardiowerter — defibrylator.

Powodka w dniu 18 listopada 2008 r. zostala przyjeta do Szpitala (...) UM im. K. M. w P. na Oddzial Katedry i
Kliniki Intensywnej Terapii Kardiologicznej celem przeprowadzenia zabiegu implantacji. W dniu 21 listopada 2008



r. powbdce przeprowadzono zabieg implantacji trojjamowego, dwukomorowego, resynchronizujacego kardiowertera
— defibrylatora CRT-D firmy (...) marki L. (...) oraz droga punkcji zyly podobojczykowej bipolarnych elektrod:

- jednokoilowej defibrylujacej do wierzcholka prawej komory (RVA) (L. S. (...));
- pasywnej elektrody lewokomorowej przez zatoke wienncowa (CS) po jej uprzedniej grafii ( (...) 75- (...));
- aktywnej elektrody do prawego przedsionka (BB) (S. S. (...)).

Po wszczepieniu stymulatora serca nie zaobserwowano u powddki objawow odmy. Powddke w dniu 24 listopada 2008
r. w stanie og6lnym dobrym wypisano do domu z zaleceniem dalszego leczenia ambulatoryjnego.

Przed implantacja powodka byla informowana o zasadach dzialania urzadzenia, przebiegu zabiegu, celach i
korzyéciach zabiegu i potencjalnych dzialaniach niepozadanych.

Bezsporne, nadto dowdd: historia choroby — przyjecie powodki do szpitala w dniu 18 listopada 2008 r. (k. 8), karta
informacyjna z dnia 24 listopada 2008 r. (k. 9-10), wydruki z pamieci kardiowertera (k. 173-215, 440-504), zeznania
$wiadka A. F. na rozprawie w dniu 10 marca 2015 r. 00:43:12 — 01:25:19 (e-protokél k.127-130 i k. 132).

Powodka w dniu 26 listopada 2008 r. udala sie na wizyte do lekarza rodzinnego, ktéremu przedtozyta wypis ze szpitala
(z przeprowadzonego zabiegu). Po wyjSciu z gabinetu lekarskiego miala pierwsze nieadekwatne wyladowanie. Odczula
woweczas silny bol w klatce piersiowej, upadla i zaczela krzycze¢. Po stwierdzeniu przez lekarza, ze wyladowanie sie
wycisza, powodka wraz z mezem pojechala do domu.

Na poczatku grudnia 2008 r. powodka ponownie odczuwala nieadekwatne wyladowania. Mgz powddki zawozil ja
wowcezas samochodem do szpitala.

Na okres od 4 do 5 grudnia 2008 r. powodka zostala ponownie przyjeta do Katedry i Kliniki Intensywnej Terapii
Kardiologicznej celem kontroli urzadzenia z powodu kilkakrotnych wytadowan. Przeprowadzono kontrole urzadzenia
i stwierdzono nieadekwatne wyladowania. W wyniku tej kontroli zmieniono niektére parametry urzadzenia. W
badaniach laboratoryjnych nie stwierdzono istotnych odchyleni od normy.

Dowdd: karta informacyjna z dnia 5 grudnia 2008 r. (k. 11), zeznania §wiadka B. W. na rozprawie w dniu 10 marca
2015 I. 00:33:22 — 00:38:20 (e-protokoét k. 126-127 i k. 132), zeznania Swiadka A. F. na rozprawie w dniu 10 marca
2015 I. 00:43:12 — 01:25:19 (e-protokol k.127-130 i k. 132).

Powddka w dniu 21 grudnia 2010 r. o0 godz. 19:00, w trybie naglym zostala przyjeta do Szpitala (...) UM im. K. M. w
P. na Oddzial Katedry i Kliniki Intensywnej Terapii Kardiologicznej ze wzgledu na kilka epizodéw wyladowania ICD-
CRT. W chwili przyjecia powodka byta wydolna oddechowo i krazeniowo, szmer skurczowy nad zastawka mitralna,
poza tym bez istotnych odchyleni. Podczas kontroli ukladu stymulujacego w dniu 21 grudnia 2012 r. stwierdzono
liczne epizody nieadekwatnych wyladowan elektrody defibrylujacej. Pow6dka byta monitorowana. Podczas pobytu na
oddziale nie stwierdzono nieprawidlowego dzialania stymulatora serca. W dniu 28 grudnia 2010 r. w Szpitalu (...) w
P. dr A. F. wykonal kontrole ukladu defibrylujacego. Zmieniono parametry elektrody defibrylujacej W zwigzku z tym
powddke celem dalszej obserwacji w warunkach ambulatoryjnych wypisano do domu w dniu 28 grudnia 2010 r.

Dowdd: historia choroby (k. 12-18), karta informacyjna z dnia 3 stycznia 2011 r. (k. 19-20), wydruki z pamieci
kardiowertera (k. 173-215, 440-504), plyta CD z badania RTG Kklatki piersiowej (k. 172), zeznania §wiadka A. F. na
rozprawie w dniu 10 marca 2015 r. 00:43:12 — 01:25:19 (e-protokoél k.127-130 1 k. 132).

W godzinach porannych w dniu 29 grudnia 2010 r. powodke ponownie przyjeto do Kliniki z powodu kilku epizodéw
wyladowan elektrody defibrylujacej. W wyniku kontroli CRT-D stwierdzono nieadekwatne wytadowania, zas epizody
powtorzyly sie w dniu 30 grudnia 2010 .



W dniu 29 grudnia 2010 r. wykonano kontrole ukladu stymulacyjnego. Kontrola urzadzenia wykazala podobne w
charakterze zaburzenia detekcji/sterowania elektrody prawokomorowej. W trakcie testow prowokacyjnych doszlo do
pogorszenia jej parametrow elektrycznych co wskazywato na uszkodzenie. Dr A. F. po kontroli zdecydowal o wymianie
kardiowertera — defibrylatora z uwagi na podejrzenie uszkodzenia elektrody stymulacyjnej. Po kontroli w godzinach
porannych dnia nastepnego, stwierdzono, ze wyladowania w godzinach nocnych okazaly sie nieadekwatne.

W dniu 30 grudnia 2010 r. o godz. 12:00 wylaczono dzialanie elektrody defibrylujacej i zdecydowano o wymianie
stymulatora serca i ekspozycji elektrody defibrylujacej. Po wylgczeniu kardiowertera doszlo do wyladowania
nieadekwatnego (godz. 12:00).

Powodka przed zabiegiem w 2010 r. zapoznala sie z informacja dla pacjenta na zabieg wszczepienia stymulatora/
kardiowertera — defibrylatora resynchronizujacego, w ktérej m.in. opisano na czym polega wszczepienie stymulatora
serca oraz wskazano jakie moga wystapi¢ powiklania. Jako powiklania wskazano: rozwarstwienie i perforacje,
a w konsekwencji tamponade serca, powiklania miejscowe w okolicy lozy stymulatora (krwiak, zakazenie lozy
stymulatora), uogblnione zapalenie wsierdzia, przerwanie ciagloci elektrody, przemieszczenie stymulatora, odlezyna
z przetoka powiklania zwigzane z zaburzeniami stymulacji serca oraz ze stymulacja mies$ni okolicy lozy stymulatora
lub przepony.

Powodka po zapoznaniu sie z powyzsza informacja i rozmowie wyjaéniajacej z dr A. P., w dniu 30 grudnia 2010 r.
wyrazila zgode na wszczepienie stymulatora/ ew. kardiowertera resynchronizujacego serce.

Zabieg wymiany elektrody defibrylacyjnej kardiowertera — defibrylatora w uktadzie CRT-D z powodu jej uszkodzenia
i nieadekwatnych wyladowan w dniu 30 grudnia 2010 r. wykonat A. F.. Wyloniono elektrode aktywna, jednokoilowa
defibrylacyjna z prawej komory L. S. (...) B. oraz kardiowerter L. 300 HF- (...) B.. Droga punkcji zyty podobojczykowe;j
implantowano nowa jednokilowa elektrode L. S. 65 (...) B., a nastepnie podlaczono do niej i uprzednio
implantowanych elektrod nowy kardiowerter (...) 340 HF-T (...) B.. Pozostawiono elektrody COROX OTW 75 (...)
B.orazS.S. (...)B..

W stanie ogbélnym dobrym w dniu 3 stycznia 2011 r. wypisano powodke do domu z zaleceniem dalszego leczenia
ambulatoryjnego.

Dowdd: historia choroby (k. 12-18), karta informacyjna z dnia 3 stycznia 2011 r. (k. 19-20), informacja z
dnia 30 grudnia 2010 r. z przebiegu zabiegu (k. 29), pismo z dnia 2 listopada 2011 r. (k. 41-42), wydruki z
pamieci kardiowertera (k. 173-215, 440-504), plyta CD z badania RTG Kklatki piersiowej (k. 172), dokumentacja
medyczna (k. 255-389), informacja dla pacjenta zabieg wszczepienia stymulatora/kardiowertera — defibrylatora
resynchronizujacego wraz ze zgoda za zabieg (k. 521-522), wydruki holterowskie proceséw detekcji sygnalow
elektrycznej aktywno$ci serca z listopada i grudnia 2010 r. (k. 523-608), zeznania $§wiadka B. W. na rozprawie w dniu
10 marca 2015 r. 00:33:22 — 00:38:20 (e-protokot k. 126-127 i k. 132), zeznania $wiadka A. F. na rozprawie w dniu
10 marca 2015 I. 00:43:12 — 01:25:19 (e-protokdl k.127-130 i k. 132).

Lekarz przeprowadzajacy zabieg A. F. zglosil do producenta urzadzenia tj. (...) Sp. z o.0. reklamacje elektrody
jednokoilowej defibrylujacej L. S. (...) z uwagi na nieodpowiednie wstrzasy. Ponadto toczylo sie postepowanie przed
urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobojezych.

Pozwana spoétka po przeprowadzeniu analizy przedmiotu reklamacji stwierdzila w piémie z dnia 2 listopada 2011
r., ze analiza przewodu wykazala przetarta izolacje oraz ztamany przewdd przewodnika prowadzacego do elektrody
pierécieniowej. Uszkodzenia te mogly by¢ uznane za gtéwna przyczyne zaobserwowanych probleméw wymienionych w
opisie reklamacji. Pozwany zalozyl, ze przewod byl poddany powaznym mechanicznym obcigzeniom po wszczepieniu.
Nalezalo wzigé pod uwage interakcje z zastawka tréjdzielng, jak réwniez z innym wszczepionym przewodem.
Przeciecia izolacji wystapily najprawdopodobniej podczas zabiegu. Analiza nie ujawnila zadnych probleméw z
materialem lub wykonaniem.



Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych pismem z dnia 22 grudnia
2011 r. potwierdzil, iz badanie incydentu L. S. 65, numer katalogowy (...), numer seryjny (...), numer referencyjny
(...) uznano za zamkniete.

Dowdd: odpowiedz na reklamacje — raport analizy do akt reklamacji wraz z wynikami analizy oraz zalgcznikiem (k.
21-28), pismo Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 22
grudnia 2011 r. (k.91), zeznania $§wiadka A. F. na rozprawie w dniu 10 marca 2015 r. 00:43:12 — 01:25:19 (e-protoko6t
k.127-1301 k. 132).

W pi$mie z dnia 2 listopada 2011 r., skierowanym do Dyrektora Szpitala (...) UM w P., lekarz leczacy powddke A.
F. wyjaénil, iz w trakcie ogledzin elektrody nie stwierdzono jednoznacznie jej uszkodzenia, zwlaszcza zewnetrznych
elementéw — oslonki (izolacji), ztaczy (IS-1, DF-1), czy tez spiralnego mocowania do Sciany serca. Podejrzenie budzilo
jedynie przejasnienie w §rodkowym, wewnetrznym kanale sugerujace uszkodzenie przewodu. Zaistnialg sytuacje
zgloszono jako incydent medyczny do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, a elektrode przekazano przedstawicielowi dystrybutora i producenta sprzetu — Firmy (...). Otrzymany
wynik analizy elektrody przeprowadzonej przez producenta wykazal jej uszkodzenia, powstale najprawdopodobniej
w trakcie uzytkowania. Byly one odpowiedzialne za zaklocenia detekcji sygnatow i wyladowania nieadekwatne. Nie
ujawniono nieprawidlowosci w zakresie jako$ci wykonania elektrody.

Dowdd: pismo z dnia 2 listopada 2011 r. (k. 41-42).

Przy rozwazaniu uszkodzen wspolczesnych elektrod do stalej stymulacji serca, z uwzglednieniem elektrod
stosowanych do kardiowersji/defibrylacji nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace aspekty techniczne.

Prawdopodobiefistwo wystapienia uszkodzen jest zdecydowanie wieksze w przypadku elektrod wielofunkcyjnych
z wieksza iloScia przewodow poprowadzonych w elektrodzie, ktérej $rednica jest ograniczona wymiarami naczyn
krwionosnych wykorzystywanych do wprowadzenia elektrod do jam serca. Trzy strefy najczestszego wystepowania
uszkodzen to: miejsce wprowadzenia elektrody do naczynia, miejsce przechodzenia przez zastawke tréjdzielng oraz
miejsce polaczenia przewodu elektrody z wtykiem. Elektrody podlegaja ciaglym obciazeniom silami $cinajacymi
zwigzanymi z cyklicznymi skurczami serca ze Srednia, typowa, czestoScia ok. 70/min. co przy zalozeniu kilku
lub kilkunastoletniej pracy daje ilos¢ cykli rzedu ok. 2,2 miliardéw rocznie pomnozonej przez lata pracy. Do
uszkodzen przyczyniaja sie takze oddzialywania na powierzchnie elektrody innych elektrod wprowadzonych do
serca. Wérdd aspektow technicznych nalezy wziaé pod uwage ciagle, zmienne obciazenia elektrody oddzialywaniem
sil wytwarzanych przez miesnie szkieletowe szczegélnie w okolicy obojczyka, ktora jest klasycznym miejscem
wprowadzania elektrod do ukladu naczyniowego oraz miejscem lokowania (pod skora) rozrusznika lub kardiowertera
— defibrylatora (ktérego integralng czeécig jest system rozrusznika).

Przyczyna nieadekwatnych wyladowan kardiowertera L. 300 HF- (..) byly artefakty wystepujace w kanale
komorowym spelniajace kryteria wyzwolenia terapii wysokoenergetycznej. Poniewaz zaburzenia tego typu wystapily
wylacznie w kanale komorowym, nalezalo wykluczy¢ pochodzenie artefaktow ze zrodla zewnetrznego. Zarejestrowane
artefakty byly typowe dla przerwania ciaglo$ci przewodu elektrody detekcyjno defibrylujacej (ztego kontaktowania
kabla elektrody). Uszkodzenia elektrody opisane w protokole firmy (...) z dnia 2 listopada 2011 r. tj. przetarta
izolacja oraz zlamany przewod przewodnika prowadzacego do elektrody pierécieniowej sa uszkodzeniami typowymi
iich powstanie jest zwigzane ze standardowa praca i w/w aspektami technicznymi, a nie wadliwym materialem lub
wykonaniem. Uszkodzenie elektrody z wysokim prawdopodobiefistwem nie bylo zwigzane z wadami materialowymi
lub bledami zwiazanymi z jej stosowaniem.

Wylaczenie terapii wysokoenergetycznej skutkuje zablokowaniem mozliwosci wytadowan kardiowertera zaréwno
prawidlowych jak i nieadekwatnych, chyba, ze zadziala w urzadzeniu system redundacji.



Dowdd: opinia z dnia 5 listopada 2011 r. sporzadzona przez bieglych T. P. i K. P. (k. 220-222), opinia uzupelniajaca
z dnia 10 pazdziernika 2016 r. (k. 624-625), zeznania bieglego T. P. na rozprawie w dniu 31 maja 2016 r. 00:02:15
— 00:04:05, 00:45:51 (e-protokol k. 247, 248 i k. 249), zeznania bieglego K. P. na rozprawie w dniu 31 maja 2016 r.
00:17:07 — 00:36:12 (e-protokdlt k. 2471 k. 249).

Pismem z dnia 13 lipca 2011 r. pow6dka reprezentowana przez profesjonalnego pelnomocnika wezwata pozwanego do
zaplaty kwoty 200.000 zl tytulem zado$éuczynienia w zwigzku z doznanymi cierpieniami fizycznymi i psychicznymi
w zwigzku ze zlg pracg urzadzenia typu kardiowerter — defibrylator marki B. typ L. 300HF — T. Pozwany odebral
wezwanie do zaplaty w dniu 22 lipca 2011 1.

Pismem z dnia 29 lipca 2011 r. pozwany odmoéwil wyplaty zado$éuczynienia na rzecz powddki, uznajac jej roszczenia
za bezzasadne.

Pismem z dnia 13 stycznia 2012 r. powodka ostatecznie wezwala pozwanego do zaplaty kwoty 200.000 zt
tytulem zado$Cuczynienia za szkody jakie poniosta w zwigzku ze zla praca urzadzenia — kardiowertera. Pozwany
korespondencje otrzymal w dniu 24 stycznia 2012 1.

Pismem z dnia 3 lutego 2012 r. pozwany ponownie odmoéwil wyplaty zadoécuczynienia.

Dowdd: wezwanie do zaplaty z dnia 13 lipca 2011 r. wraz z potwierdzeniem nadania i odbioru (k. 31-34), ostateczne
przedsadowe wezwanie do zaplaty z dnia 13 stycznia 2012 r. wraz z potwierdzeniem nadania i odbioru (k. 35-37),
pismo pozwanego z dnia 29 lipca 2011 r. (k. 38-39), pismo pozwanego z dnia 3 lutego 2012 r. (k. 40).

Powodka pismem z dnia 18 maja 2012 r. zawezwala pozwanego do proby ugodowej w zwigzku z roszczeniem z
zaplate zado$cuczynienia za szkody jakie poniosta w zwigzku ze zla praca urzadzenia — kardiowertera. Sprawa zostala
zarejestrowana w Sadzie Rejonowym Poznan — Grunwald i Jezyce w Poznaniu pod sygn. akt I Co 101/12.

Pomimo wyznaczenia dwoch terminéw posiedzenia sadowego w dniach 28 czerwca 2012 r. oraz 18 wrzeénia 2012 r.
nie doszlo do zawarcia pomiedzy stronami ugody.

Dowod: dokumenty znajdujgce sie w aktach sprawy Sadu Rejonowego Poznan — Grunwald i Jezyce w Poznaniu I
Wydzial Cywilny w sprawie o sygn. akt I Co 101/12.

Powyzszy stan faktyczny Sad ustalil na podstawie zeznanh §wiadkow: B. W., A. F., opinii bieglych sagdowych T. P. i K.
P. wraz z opinia uzupehiajacg i z zeznaniami ztozonymi przez biegltych na rozprawie w dniu 31maja 2016 r., a takze
dokumentow zgromadzonych w aktach sprawy oraz aktach sprawy Sadu Rejonowego Poznan — Grunwald i Jezyce w
Poznaniu I Wydzial Cywilny w sprawie o sygn. akt I Co 101/12.

Zgromadzone w sprawie dokumenty urzedowe i prywatne Sad uznal za w peli wiarygodne. Nie byly one
kwestionowane przez strony, rowniez Sad nie znalaz} podstaw, aby ich wiarygodnos¢ czy autentycznosé kwestionowac
z urzedu.

Za wiarygodny dowod Sad uznal opinie prywatng dr hab. n med. P. M., na podstawie ktérej pozwana opierala swoje
twierdzenia (k. 92-94). Nalezy mie¢ przy tym na wzgledzie, ze dokument ten nie mial waloru opinii zawierajacej
wiadomosci specjalne, ale dokumentu prywatnego. Zgodnie za$ z art. 245 k.p.c. dokument prywatny sporzadzony w
formie pisemnej albo elektronicznej stanowi dowod tego, ze osoba, ktora go podpisala, zlozyla o§wiadczenie zawarte
w dokumencie. Wyniki postepowania dowodowego nie zdolaly podwazy¢ twierdzen pozwanej opartych na tresci
opinii prywatnej. Jakkolwiek podkreslenia wymaga, ze dla rozstrzygniecia sprawy zasadnicze znaczenie miala opinia
bieglych powolanych w sprawie, niemniej jednak Sad nie mo6gl pominaé opinii prywatnej, ktéra nie byla sprzeczna z
ustaleniami bieglych sadowych.

Celem rozstrzygniecia spornych kwestii, Sad przeprowadzil dowdd z opinii powolanych do sprawy w charakterze
bieglych sadowych z zakresu mechatroniki prof. T. P. i dr inz. K. P. z Instytutu (...) w W. na okoliczno$¢ ustalenia



przyczyn nieadekwatnych wyladowan kardiowertera — defibrylatora firmy (...) sp6tka z 0.0. wszczepionego powodce:
bezposrednio po wszczepieniu urzadzenia w 2008 r. oraz przed wymiang w 2010 r., w szczeg6lnoSci czy przyczyna
tych wyladowan bylo uszkodzenie urzadzenia badz jednej z jego czeSci, w szczegoblnoéci elektrod (postanowienie z dnia
30 kwietnia 2015 r. k. 148).

Sad uznal za przydatna dla rozstrzygniecia opinie bieglych sadowych prof. dr hab. inz. T. P. oraz dr inz. K. P. wraz z
opinig uzupelniajacg. Zdaniem Sadu, opinia byta kompletna, nie zawierala luk i bled6w logicznych, wykonana zostala
w sposob fachowy, zgodnie ze standardami obowigzujgcymi bieglych.

Oceniajac warto$¢ dowodowa opinii wskazaé nalezy, ze specyfika jej oceny wyraza sie w tym, ze sfera merytoryczna
opinii jest kontrolowana przez Sad, ktéry nie posiada wiadomosci specjalnych, zgodnie z zasadami wyrazonymi w art.
233 k.p.c., to jest w zakresie zgodno$ci z zasadami logicznego my$lenia i wiedzy powszechnej (por. wyrok SN z dnia
15.03.2002r., I CKN 729/99).

Whioski zawarte w opinii bieglych poddawaly sie pozytywnej ocenie Sadu, gdyz pozostawaly w zgodzie z zasadami
logiki i wiedzy powszechnej, a osoby sporzadzajace opinie dysponowaly poziomem wiedzy i do§wiadczeniem zyciowym
adekwatnym do stwierdzenia okoliczno$ci objetych teza dowodowa. Nadto, wnioski wynikajace z opinii znalazly
potwierdzenie réwniez w pozostalym zebranym w sprawie materiale dowodowym. Spos6b motywowania oraz stopien
stanowczo$ci wyrazonych w opinii wnioskéw, nie budzil zadnych zastrzezen Sadu. Opinia wydana zostala w oparciu
o analize dokumentacji zgromadzonej w aktach sprawy.

Opinii bieglych z Politechniki (...) prof. dr hab. inz. T. P. oraz dr inz. K. P., doreczong do Sadu w dniu 12 listopada 2015
r. (k. 220-222), strona pozwana nie kwestionowala. Powodka za$ w piSmie z dnia 21 grudnia 2015 r. zakwestionowala
wnioski koficowe opinii bieglych wskazujac, Ze sa one niejasne i wzajemnie sie wykluczaja (k. 232). Wobec powyzszego
biegli na rozprawie w dniu 31 maja 2016 r. ustosunkowali sie do zarzutéw i twierdzen strony powodowej (e-protokoét
k. 247-248).

Biegli stwierdzili, ze przyczyna nieadekwatnych wyladowan moglo by¢ uszkodzenie jednej z elektrod urzadzenia.
Biegli podniesli, iz przy kazdym wyladowaniu w 2010 r. powinien by¢ zarejestrowany sygnal czynnos$ci serca,
ktory stanowilby podstawe do ustalenia, czy spelnione byly kryteria prawidlowego wlaczenia defibrylacji w sposéb
automatyczny. Przyczyng nieadekwatnych wyladowan mogl byé réwniez wplyw otoczenia powodki, np. zaburzenia
pola magnetycznego, gwattowny ruch. Biegly T. P. wyjasnil, ze przyczyna uszkodzenia systemu elektrodowego moze
by¢ wada samego produktu, ale réwniez sam ruch mechaniczny, gdyz kabel elektrody caly czas jest pod wplywem
czynno$ci serca, mieSnia i mieéni szkieletowych i on podlega ruchowi. Biegly P. uznal, ze najprawdopodobniej
przyczyna nieadekwatnych wyladowan byl po prostu kabel elektrody.

Biegly K. P. podkredlil, iz na dzieh sporzadzenia pisemnej opinii z dnia 12 listopada 2015 r. nie posiadali
pelnych raportéw z przebiegu incydentdéw zwiazanych z nieadekwatnymi wyladowaniami, dlatego tez nie mogli
ze stuprocentowa pewno$cig stwierdzi¢ czy przyczyna nieadekwatnych wyladowan kardiowertera firmy (...) bylo
uszkodzenie urzadzenia czy tez jednej z elektrod. Niemniej jednak biegly stwierdzil, ze przyczyna nieadekwatnych
wyladowann moglo by¢ niekontaktowanie elektrody i wyjasnil na czym to zjawisko polega. Biegly kategorycznie
zaprzeczyl, aby do zlamania przewodu lub jego uszkodzenia doszlo na etapie produkcji urzadzenia. W jego opinii do
uszkodzenia elektrody moglo dojéc na etapie eksploatacji.

Zwazywszy na wskazane przez bieglych braki w materiale dowodowym Sad uzupeknit material dowodowy zgodnie z
zaleceniami bieglych i zlecil bieglym przeprowadzenie dowodu z opinii uzupelniajacej celem udzielenia ostatecznej
odpowiedzi na pytania co do przyczyn nieadekwatnych wyladowan kardiowertera — defibrylatora wszczepionego
powodee w 2008 r., ktore mialy miejsce jesienia i w grudniu 2010 r. — postanowienie z dnia 14 wrze$nia 2016 r. (k.
610). Biegli po zapoznaniu sie z dokumentacja przedlozona przez powodke, pozwanego oraz Szpital im. (...) w P,
o$wiadczajac, ze dokumentacja ta wraz z poprzednio dostarczong sa wystarczajace do wydania opinii ostatecznej, w
opinii z dnia 10 paZdziernika 2016 r. (k. 624-625) ustosunkowali sie do pytan zawartych w tezie w/w postanowienia.
W szczegoblnosci podkreslili, ze nalezy wykluczyé pochodzenie artefaktéw (wystepujacych w kanale komorowym)



ze zrodla zewnetrznego, uszkodzenia elektrody w postaci przetartej izolacji oraz ztamanego przewodu przewodnika
prowadzacego do elektrody pier§cieniowej s uszkodzeniami typowymi i ich powstanie prawdopodobnie jest zwigzane
ze standardowa pracg, a nie wadliwym materialem lub wykonaniem. Autorzy opinii podtrzymali stwierdzenie, ze
przy prawidlowo przeprowadzonej procedurze wylaczenia terapii wysokoenergetycznej wyladowania nie powinny
wystapi¢. Na podstawie zalgczonej dokumentacji nie stwierdzono niezgodnego z nastawami dzialania kardiowertera.

Strony nie kwestionowaly opinii uzupekiajacej i nie wnosily o przestuchanie bieglych na rozprawie.

Sad uznajac, ze ostatecznie opinie bieglych wraz z ustnymi wyjasnieniami bieglych sa komplementarne, stanowcze
w swoich wnioskach, przekonujace i daja podstawe do rozstrzygniecia sprawy przyznal opinii bieglych (zasadniczej z
dnia 12 listopada 2015 i uzupelniajacej z dnia 10 pazdziernika 2016 r.) przymiot pelnej wiarygodnoéci, nie znajdujac
podstaw do podwazania jej warto$ci dowodowej i koniecznoSci przeprowadzania dowodu z opinii innego instytutu
badz bieglych.

Zeznaniom Swiadka B. W. Sad w caloéci dat wiare. Jego zeznania byly logiczne, szczere i konsekwentne oraz zbiezne z
informacyjnymi wyjasnieniami zlozonymi przez pow6dke. Kwestia oceny wyladowan i ich przyczyn nie byla istotnym
przedmiotem zeznan $wiadka. W tym zakresie Sad opiera sie na zZrédlach osadzonych w wiadomoSciach specjalnych.

Zeznaniom $wiadka A. F. Sad dal wiare w calo$ci. Znajdowaly one potwierdzenie w dokumentacji medycznej
zgromadzonej w aktach niniejszej sprawy, aczkolwiek §wiadek wskazal dodatkowo na fakty, ktore z tejze dokumentacji
nie wynikaly. Przypuszczenia $wiadka, jendakowoz specjalisty w swojej dziedzinie, co do przyczyn uszkodzenia
urzadzenia znalazly potwierdzenie w opinii bieglych.

Na rozprawie w dniu 23 maja 2017 r. Sad pominal dowdd z zeznan Swiadka R. B.. W ocenie Sadu wszystkie istotne dla
rozstrzygniecia sprawy okolicznos$ci faktyczne zostaly dostatecznie wyjasnione i przeprowadzenie dowodu z zeznan
w/w $wiadka prowadziloby do przedluzenia postepowania sadowego.

Sad pominal takze dowod z przestuchania stron albowiem spor sprowadzal sie na tym etapie do rozstrzygniecia zasady
odpowiedzialno$ci pozwanej. Wobec ustalenia, ze wadliwe dzialanie kardiowertera firmy (...) wszczepionego powodce
w 2008 r. nie wynikalo z wady urzadzenia, a prawdopodobnie z typowych uszkodzen, do ktérych dochodzi w toku
standardowej eksploatacji, przeprowadzenie dowodu z zeznan stron na okolicznoS$ci zgloszone przez strony nie bylo
konieczne.

Na rozprawie w dniu 23 maja 2017 r. Sad pominagl dowdd z opinii bieglego z dziedziny kardiologii. Dowdd
ten miat by¢ przeprowadzony — jak to zostalo wskazane w postanowieniu Sadu z dnia 30 kwietnia 2015 r. (k.
148) na szczegbdlowe okolicznoéci z zakresu kardiologii — po ustaleniu na podstawie opinii bieglych z dziedziny
mechatroniki, ze przyczyna nieadekwatnych wyladowan urzadzenia byly jego wady zawinione przez producenta. Co do
przyczyn nieadekwatnych wyladowan kardiowertera biegly kardiolog moglby sie wypowiedzie¢ wylacznie w zakresie
medycznym, a nie technicznym. Tymczasem istota sporu bylo ustalenie czy do wyladowan tych dochodzito na skutek
wadliwego wykonania urzadzenia przez pozwana. Przyczyny medyczne nieadekwatnych wyladowan kardiowertera
wyjasénili sami biegli mechatronicy. Nie sposéb przy tym w ocenie Sadu zarzucaé im brak wiadomosSci specjalnych
w tym zakresie, skoro - jak jasno wynika z treéci opinii i zeznan bieglych — dla oceny prawidlowosci dzialania tego
typu urzadzen niezbedna jest rowniez ogo6lna wiedza medyczna w zakresie oddzialywania organizmu ludzkiego na
implantowane urzadzenie. Dowod z opinii bieglego kardiologa mogltby jedynie wyjasnié ostatecznie jakie przyczyny
medyczne legly u podstaw nieprawidlowego dzialania urzadzenia i mozliwych jego dzialan niepozadanych dla
organizmu. Pierwsza okoliczno$¢ nie byla przedmiotem niniejszego postepowania, a druga nie miala istotnego dla
rozstrzygniecia sprawy znaczenia wobec przesadzenia co do zasady o braku odpowiedzialno$ci pozwanej spo6iki.

Sad Okregowy zwazyl, co nastepuje:

Roszczenie powddki okazalo sie nieusprawiedliwione co do zasady.



Powodka jako podstawe prawng swojego roszczenia wskazywala art. 445 § 1 k.c. zgodnie z ktérym w razie
uszkodzenia ciala lub wywolania rozstroju zdrowia sad moze przyznaé poszkodowanemu odpowiednia sume tytulem
zado$éuczynienia pienieznego za doznana krzywde.

W pierwszej kolejnosci przed przystapieniem do merytorycznej oceny zasadnoSci powodztwa nalezalo oceni¢ formalna
legitymacje bierng pozwane;.

Zgodnie z art. 415 k.c. kto z winy swej wyrzadzit drugiemu szkode, obowigzany jest do jej naprawienia.

Wprowadzenie do obrotu niebezpiecznego towaru powodujacego szkode, stanowi czyn niedozwolony. Przepis art. 415
k.c. stanowil podstawe odpowiedzialno$ci producenta w braku uregulowan szczegdlnych, ktore obecnie zawarte sa w

art. 449'-449" k.c. (wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 12 lipca 2002 r., V CKN 1112/00, LEX nr 57216).

Poszukiwanie rozwigzan zaréwno przez judykature, jak i przez doktryne, ktére w najwiekszym stopniu mogly
chroni¢ interesy os6b poszkodowanych, zaprowadzilo do wyodrebnienia nowej zasady odpowiedzialno$ci (M.
Jagielska, Odpowiedzialno$¢ za produkt, Krakéw 1999, s. 21; tejze (w:) System prawa prywatnego, t. 6, s. 8811 n.).
Odpowiedzialnoé¢ za szkody wyrzadzone przez wadliwe przedmioty §wiadczenia, zanim komentowane rozwigzanie
znalazlo swoje miejsce w kodeksie cywilnym, zostala okre$lona mianem odpowiedzialnoéci absolutnej (Cz. Zulawska,
Ewolucja odpowiedzialnosci za jako$¢ Swiadczenia (w:) Tendencje rozwoju prawa cywilnego, pod red. E. Letowskiej,
Ossolineum 1983, s. 240). Jest to odpowiedzialno$¢ za sam skutek nie tylko uniezalezniona od winy podmiotu, na
ktoérym ciazy, lecz takze niedopuszczajaca w ogble mozliwoéci uwolnienia sie od niej (S. Sottysinski, Odpowiedzialnosé
producenta wobec konsumenta za szkody wyrzadzone wprowadzeniem do obrotu rzeczy z wadami, SC, t. XV, Krakéw
1970, s. 146).

Celowi harmonizacji prawa obowigzujacego w panstwach czlonkowskich w zakresie odpowiedzialnoSci za szkody
wyrzadzone przez produkty niebezpieczne ma stuzyé dyrektywa 85/374 EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
ujednolicenia prawnych i administracyjnych przepiséw panstw czlonkowskich o odpowiedzialnoéci za wadliwe
produkty (E. Eetowska, Prawo uméw konsumenckich, Warszawa 2002, s. 85). Przyjete w dyrektywie rozwigzania
z jednej strony porzadkuja tryb i zasady dochodzenia roszczen z tytulu szkod wyrzadzonych produktem wadliwym,
a z drugiej znacznie lagodza odpowiedzialno$¢ producenta w poréwnaniu ze wskazanymi wyzej wypracowanymi
w omawianej materii zasadami. Watpliwo$ci, jakie pojawily sie w zwigzku z treScia wspomnianej dyrektywy,
byly przyczyna nieco odmiennych koncepcji jej implementowania do krajowych systeméw poszczegdlnych panstw,
czlonkow wspolnoty (zob. szerzej M. Jagielska (w:) System prawa prywatnego, t. 6, s. 884).

Implementacja dyrektywy o odpowiedzialnosci za produkty w prawie polskim dokonala sie ustawa z dnia 2 marca
2000 1. 0 ochronie niektérych praw konsumentéw oraz o odpowiedzialnoéci za szkode wyrzadzona przez produkt
niebezpieczny (tekst jedn.: Dz. U. z 2012 r. poz. 1225). Moca tej ustawy przepisy o odpowiedzialno$ci za szkody
wyrzadzone przez produkt niebezpieczny zostaly wilaczone do ksiegi trzeciej kodeksu cywilnego do dodanego

tam tytulu VI' ,Odpowiedzialnoéé za szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny". W doktrynie przyjmuje
sie, iz w omawianej dziedzinie odpowiedzialnosci doszlo do wykreowania nowego rodzaju rezimu bezumownej
odpowiedzialno$ci odszkodowawczej konstruowanej w oparciu o zasade ryzyka, ktéra wystepuje zaréwno w rezimie
odpowiedzialnoéci deliktowej, jak i kontraktowej (Z. Radwanski, A. Olejniczak, Zobowiazania, 2012, s. 277; W.
Dubis (w:) E. Gniewek, Komentarz, 2011, s. 826; B. Gnela, Odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzona przez produkt
niebezpieczny (tzw. odpowiedzialno$¢ za produkt), Krakow 2000, s. 289). Przyjmuje sie tez, ze jest to kolejny delikt
regulowany przepisami ksiegi trzeciej kodeksu cywilnego. Mimo autonomicznego charakteru regulacja omawianego
tytulu nie jest uznawana za zupelna, co oznacza, ze w zakresie w niej nieuregulowanym nalezy stosowa¢ do niej
odpowiednio przepisy o naprawieniu szkody (M. Jagielska (w:) System prawa prywatnego, t. 6, s. 892; M. Kepinski,
O zakresie odpowiedzialnoéci za produkt niebezpieczny (w:) Rozprawy prawnicze. Ksiega pamiatkowa Profesora
Maksymiliana Pazdana, pod red. L. Ogiegly, W. Popioltka, M. Szpunara, Krakow 2005, s. 1033). Zdaniem M. Jagielskiej
za uznaniem przedmiotowego typu odpowiedzialno$ci odszkodowawczej za odpowiedzialno$c deliktowa przemawiaja



takze przebieg prac legislacyjnych nad projektowanymi zmianami do kodeksu cywilnego, a takze dorobek polskiej
doktryny i orzecznictwa oraz poréwnanie omawianego typu regulacji z rozwiazaniami przyjetymi w art. 4351 436 k.c.

W myél art. 449" § 1k.c. kto wytwarza w zakresie swojej dzialalnoéci gospodarczej (producent) produkt niebezpieczny,
odpowiada za szkode wyrzadzona komukolwiek przez ten produkt. Przez produkt rozumie sie rzecz ruchoma, cho¢by
zostala ona polaczona z inng rzecza. Za produkt uwaza sie takze zwierzeta i energie elektryczng (§ 2).

Odpowiedzialnoécig za szkody wyrzadzone przez produkt niebezpieczny zostal obcigzony ten, czyja dzialalnos¢ jest
zasadniczo powodem pojawienia sie produktu w obrocie, a rownoczeénie ten, kto ma wplyw na to, ze produkt ten
jest, jaki jest, czyli zasadniczo producent. Krag podmiotéw odpowiedzialnych w odniesieniu do pewnych sytuacji

zostal poszerzony stosownie do rozwigzan przyjetych w art. 449° k.c. Producent jest pierwszym ogniwem w szeregu
podmiotéw uczestniczgcych we wprowadzaniu produktu do obrotu, zatem jego zachowanie jest nader istotne dla
pojawienia sie produktu o okre$lonych parametrach na rynku. Producentem w my$l komentowanego przepisu zostat
uznany ten, kto w zakresie swojej dzialalno$ci gospodarczej wytwarza produkt niebezpieczny. W konsekwencji przyjaé
nalezy, ze statusu producenta nie posiada taki wytworca produktu, ktéry nie prowadzi dzialalno$ci gospodarcze;j.
Kodeks cywilny wiagze pojecie producenta z prowadzeniem dziatalnoSci gospodarczej, w rezultacie tego, kto$, kto
okazyjnie wytwarza produkt, nie bedzie posiadal statusu producenta. (E. Letowska, Ochrona niektérych praw
konsumentéw — komentarz, Warszawa 2001, s. 133).

Producent lub inne wskazane w przepisach osoby ponosza odpowiedzialno$é¢ za szkody wyrzadzone przez produkt
tylko wtedy, gdy 6w produkt wywolujacy szkode zostanie uznany za produkt niebezpieczny.

Zgodnie z art. 449" § 3 k.c., niebezpieczny jest produkt niezapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwaé,
uwzgledniajgc normalne uzycie produktu. O tym, czy produkt jest bezpieczny, decyduja okolicznosdci z chwili
wprowadzenia go do obrotu, a zwlaszcza sposdb zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi informacje
o wlaéciwoSciach produktu. Produkt nie moze by¢ uznany za niezapewniajacy bezpieczenstwa tylko dlatego, ze poZzniej
wprowadzono do obrotu podobny produkt ulepszony.

Z Kkolei art. 449° § 1 k.c. stanowi, iz wytwérca materialu, surowca albo czesci skladowej produktu odpowiada tak jak
producent, chyba ze wylaczna przyczyna szkody byla wadliwa konstrukcja produktu lub wskazoéwki producenta. W
mys$l § 2, kto przez umieszczenie na produkcie swojej nazwy, znaku towarowego lub innego oznaczenia odr6zniajacego
podaje sie za producenta, odpowiada jak producent. Tak samo odpowiada ten, kto produkt pochodzenia zagranicznego
wprowadza do obrotu krajowego w zakresie swojej dzialalnosci gospodarczej (importer). Producent oraz osoby
wymienione w paragrafach poprzedzajacych odpowiadaja solidarnie (§ 3).

W sprawie nie bylo kwestionowane, ze (...) sp. z 0.0. jest dystrybutorem na terenie Rzeczypospolitej Polskiej

urzadzenia kardiowerter — defibrylator marki B. typu L. 300 HF-T. Nie ulega zatem watpliwosci w $wietle 449° § 2
k.c., ze pozwana posiada legitymacje bierng w niniejszej sprawie.

Dotknietego szkodliwym oddzialywaniem produktu niebezpiecznego obcigza ciezar dowodu zdarzenia szkode
wyrzadzajacego z udzialem normalnie uzywanego produktu oraz zwigzku przyczynowego miedzy tym zdarzeniem
a wyrzadzona szkodg. Nie wydaje sie natomiast zasadne obcigzanie go dowodem posiadania przez produkt, ktory
jest przyczyna szkody wlasciwosci niebezpiecznych (M. Nesterowicz, Odpowiedzialno$é za produkt, KPP 2003, z.
4, S. 479; Z. Strus, Odpowiedzialno$¢ za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny, Palestra 2001, z. 1—2,
s. 23). Obciazenie poszkodowanego wspomnianym dowodem czyniloby jeszcze bardziej iluzoryczna ochrone przed
produktami niebezpiecznymi, przewidziana komentowanym tytulem. (Zdzistaw Gawlik, Komentarz do art.449(1)
Kodeksu cywilnego, e-Lex 2014).

Tym samym powodka na gruncie niniejszej sprawy - zgodnie z art. 6 k.c. w zw. z art. 232 k.p.c. - winna wykazaé
zdarzenie wyrzadzajace szkode (uszkodzenie ciala lub wywolanie rozstroju zdrowia) z udzialem normalnie uzywanego
produktu kardiowertera — defibrylatora marki B. typu L. 300 HF-T oraz zwiazku przyczynowego miedzy tym



zdarzeniem a wyrzadzona szkoda. Na pozwanej za$ spoczywal ciezar wykazania, ze kardiowerter — defibrylator marki
B. typu L. 300 HF-T nie jest produktem niebezpiecznym.

Niewatpliwe powodka wykazala zdarzenia wyrzadzajace szkode (rozstr6j zdrowia) z udzialem kardiowertera —
defibrylatora marki B. typu L. 300 HF-T. Zdarzeniami takimi bowiem s3 nieadekwatne wyladowania, ktére mialy
miejsce w 2008 r.12010 1., a ktoére prowadzily do wywolania rozstroju zdrowia powodujac nadmierng, nieuzasadniong
potrzeba fizjologiczng aktywnos$é serca powodki.

Niemniej jednak, jak zostalo wykazane w sprawie, zdarzenia te nie byly zwigzane z normalnym dzialaniem produktu,
ale z jego dzialaniem nieprawidlowym, nie wynikajacym z wadliwoSci samego produktu, ale z jego standardowe;j
eksploatacji.

Spor w sprawie sprowadzal sie bowiem do ustalenia przyczyn nieadekwatnych wyladowan kardiowertera —
defibrylatora wszczepionego powddce i to bezpos$rednio po wszczepieniu urzadzenia w 2008 r. oraz przed wymiang
W 2010 T., w szczegblnoSci czy przyczyna tych wyladowan bylo uszkodzenie urzadzenia, a jezeli tak czy uszkodzenia
te wynikaly z wady urzadzenia czy z jego normalnego uzytkowania. a tym samym czy pozwanemu mozna przypisaé
odpowiedzialno$é co do zasady.

Przeprowadzone postepowanie dowodowe, a w szczegbdlnoSci opinia bieglych nie potwierdzily, aby pozwany jako
producent kardiowertera — defibrylatora CRT-D firmy (...) marki L. (...) wprowadzil do obrotu uszkodzony produkt,
tym samym by ponosil na zasadzie odpowiedzialno$¢ za produkt niebezpieczny.

Jak zostalo ustalone w sprawie, po implantacji w dniu 21 listopada 2008 r. tréjjamowego, dwukomorowego,
resynchronizujacego kardiowertera — defibrylatora CRT-D firmy (...) marki L. (...) oraz bipolarnych elektrod:
jednokoilowej defibrylujgcej do wierzcholka prawej komory (RVA) (L. S. (...)), pasywnej elektrody lewokomorowej
przez zatoke wiencowa (CS) po jej uprzedniej grafii ( (...) 75- (...)) oraz aktywne;j elektrody do prawego przedsionka
(BB) (S. S. (...)), powodka w okresie od 26 listopada 2008 r. do 5 grudnia 2008 r. odczuwala nieadekwatne
wyladowania. W okresie od 4 do 5 grudnia 2008 r. w Katedrze i Klinice Intensywnej Terapii Kardiologicznej
przeprowadzono kontrole urzadzenia i stwierdzono nieadekwatne wyladowania. Po zmianie niektérych parametrow
urzadzenie dzialato prawidlowo przez kolejne dwa lata. Bez wiedzy specjalnej w tym zakresie w tym zakresie, opierajac
sie wylacznie na zasadach wiedzy ogdlnej, mozna stwierdzi¢, ze pierwsze nieadekwatne wyladowania powodowane
przez urzadzenie, byly zwiazane z niewystraczajaca parametryzacja dla indywidulanych potrzeb powo6dki urzadzenia.
Po ustawieniu wla$ciwych parametréw urzadzenie dzialalo prawidlowo.

Ponownie nieadekwatne wyladowania pojawily sie u powodki w grudniu 2010 r. W dniu 29 grudnia 2010 r. wykonano
kontrole ukladu stymulacyjnego, za§ w dniu 30 grudnia 2010 r. wylaczono dzialanie elektrody defibrylujacej i
zdecydowano o wymianie stymulatora serca i ekspozycji elektrody defibrylujacej. Po wylaczeniu kardiowertera
doszlo do wyladowania nieadekwatnego. W dniu 30 grudnia 2010 r. przeprowadzono zabieg wymiany elektrody
defibrylacyjnej kardiowertera — defibrylatora w ukladzie CRT-D z powodu jej uszkodzenia i nieadekwatnych
wyladowan. Po wymianie czeéci urzadzenia - elektrody defibrylacyjnej do dalszych nieadekwatnych wyladowan nie
dochodzilo.

Prawidlowo$¢ dzialania kardiowertera po wymianie elekirody defibrylacyjnej, moglaby prowadzi¢é do prostego
wniosku, ze przyczyna nieprawidlowego dzialania urzadzenia bylo uszkodzenie elektrody wlasnie. W ustalonych
okoliczno$ciach faktycznych niniejszej sprawy, takiego rozumowaniu stoi jednak na przeszkodzie fakt, ze u pow6dki w
dniu 30 grudnia 2010 r., po wylgczeniu elektrody defibrylacjynej doszto do wyladowania nieadekwatnego. Co wiecej
biegli stanowczo stwierdzili, ze po prawidlowo przeprowadzonej procedurze wylaczenia terapii wysokoenergetycznej
wyladowania ani wlasciwe ani nieadekwatne nie powinny wystapi¢. Sugerowac by to moglo, ze urzadzenie mialo
jednak jakie$ inne uszkodzenia badz wady. Biegli wyjasniajac, ze przy wylaczeniu kardiowertera teoretycznie nie moze
nastgpi¢ defibrylacja (e-protokét rozprawy z dnia 31 maja 2016 r. 00:10:03.505 — 00:10:36.176 i 00:29:41.108 —
00:32:57.592), dopuscili rowniez teoretyczng mozliwoé¢ nastapienia defibrylacji w takim przypadku zwazywszy, ze
kardiowertery sa urzadzeniami elektrycznymi, pétprzewodnikowymi o wysokiej skali integracji systemu z systemem



redundacji czyli zwielokrotnienia kazdego systemu, co powoduje, Ze w przypadku awarii jednego systemu jego role
przejmuje drugi system. Niewatpliwym faktem w niniejszej sprawie jest, ze podczas eksploatacji kardiowertera przez
powddke od czasu jego implantacji do wymiany w dniu 30 grudnia 2010 r. doszlo jednorazowo do nieadekwatnego
wyladowania podczas wylaczenia elektrody defibrylujacej. Zdaniem Sadu biegli wyjasnili co moglo by¢ tego przyczyna,
a jednostkowo$¢ tej sytuacji, nie pozwala w ocenie Sadu na ustalenie, ze kazdorazowo wcze$niej przyczyna
nieadekwatnego wyladowania byla inna, niz uszkodzenie elektrody defibrylujacej, wada urzadzenia, zwazywszy, ze po
jej wymianie, do zadnych dalszych nieprawidlowoéci w dzialaniu urzadzenia nie dochodzilo.

W sprawie zostalo ustalone, ze najbardziej prawdopodobna przyczyna wystapienia nieadekwatnych wyladowan,
wyzwolonych przez artefakty bylo uszkodzenie elektrody, ktore z kolei z wysokim prawdopodobienstwem nie bylo
zwigzane z wadami materialowymi lub bledami zwigzanymi z jej stosowaniem, ale ze standardowg pracg urzadzenia.
Podczas za$ takiej standardowej pracy moglo doj$¢ do przetarcia izolacji oraz ztamania przewodu przewodnika
prowadzacego do elektrody pierScieniowej. Majac przy tym na wzgledzie, ze przewdd byl poddany powaznym
mechanicznym obcigzeniom po wszczepieniu, moglo dojs¢ do interakcji z zastawka tréjdzielna, jak réwniez z
innym wszczepionym przewodem. Wady produktu nie dopatrzyl sie zreszta rowniez niezalezny od pozwanej, Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Z tych wszystkich wzgledéw Sad uznal, ze powodka nie wykazala by pozwany jako producent kardiowertera —
defibrylatora CRT-D firmy (...) marki L. (...) wprowadzil do obrotu produkt wadliwy, tym samym by ponosil
odpowiedzialnoéc¢ za produkt niebezpieczny.

Powodka podniosta rowniez zarzut, ze nie zostala prawidlowa poinformowana przed zabiegiem o dzialaniu urzadzenia
i jego mozliwych nieprawidlowo$ciach. Zarzut ten byt w ocenie Sadu golostlowny i podniesiony wylacznie na
potrzeby niniejszego procesu. Z zeznan $wiadka A. F. jednoznacznie wynika, ze pacjenci, a w zwigzku z tym
i powodka, s3 informowani o zasadach dzialania urzadzenia, przebiegu zabiegu, celach i korzysciach zabiegu i
potencjalnych dzialaniach niepozadanych. Juz wowczas znane byly skutki uboczne stosowania kardiowertera w
postaci nieadekwatnych wyladowan.

Reasumujgce, powodka nie wykazala zasadno$ci swoich roszczen. Majac na wzgledzie powyzsze Sad w punkcie 1
wyroku oddalil powodztwo w calosci.

W punkcie 2 wyroku na podstawie art. 98 § 11 3 w zw. z § 6 pkt 6 rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwo$ci z dnia 28
wrze$nia 2002 r. w sprawie oplat za czynnos$ci adwokacie oraz ponoszenia przez Skarb Panstwa kosztow nieoplaconej
pomocy prawnej udzielonej z urzedu (t.j. Dz.U.2013.461 ze zm.) Sad zasadzit od powddki na rzecz pozwanego kwote
3.617 zl tytulem zwrotu kosztoéw procesu, w tym kwote 3.600 zl tytulem zwrotu kosztow zastepstwa procesowego.

W punkcie 3 wyroku, Sad na podstawie art. 102 k.p.c. odstapil od obcigzania powodki kosztami sadowymi,
majac przede wszystkim na wzgledzie, ze powodka zostala zwolniona od kosztow sadowych w caloSci. W ocenie
Sadu brak jednak przestanek do nieobcigzania powodki kosztami zastepstwa prawnego strony pozwanej. Powodka
reprezentowana przez fachowego pelnomocnika powinna sie liczy¢ z mozliwo$cia przegrania sprawy i obcigzenia
kosztami procesu. O ile zwolnienie od kosztow sagdowych bylo konieczne dla zapewnienia powddce realnego prawa
do sadu, o tyle, poniesienie kosztéw przeciwnika takiego znaczenia nie ma, a co za tym idzie, nie zachodzi podstawa
do natychmiastowego rozstrzygniecia tej kwestii.

/-/ SSO Magdalena Lawrynowicz



