Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

nr D/WM/NR/ 2. /2009 Warszawa, 2009 -03-0 9

Firma Handlowo-Produkcyjna
KoJaK, Krzysztof Dziewonski
32-002 Wegrzce Wielkie
Kokotow 288

adres do korespondencji:
Krzysztof Dziewonski
ul. Krasickiego 21 m. 8
30-515 Krakow

DECYZJA

Na podstawie art. Sa ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) oraz art. 74 ust. 3 pkt 11 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) w zw. z art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o
wyrobach medycznych

wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej termofory
gumowe i termofory gumowe w pokrowcu, o objetosci 2 litréow, produkeji chinskiej,
~opatrzone etykietg z napisem: ,,Autoryzowany przedstawic: FHP KoJak, 32-002
Kokotow 288, Dystrybutor: Tabi-Kojak, tel/fax 012 656 20 68” i oznakowane na szyjce
wlewowej wklestym znakiem CE,

oraz

zobowigzuje si¢ importera i autoryzowanego przedstawiciela Firme
Handlowo-Produkeyjna KoJakK, Krzysztof Dziewonski, 32-002 Wegrzce Wielkie,
Kokotow 288, do wydania notatki doradczej, zawierajacej ostrzezenia wydane w celu
dostarczenia informacji i zalecen o tym, jakie dzialania powinny zosta¢ podjete podczas
uzytkowania termoforow gumowych i termoforéw gumowych w pokrowcu, o obje¢tosci 2
litrow, produkeji chinskiej,

w szczegoOlnoSci informujacej uzytkownikow o:
- sposobie identyfikacji przez uzytkownikow termoforow, ktorych dotyczy notatka,

- przyczynie wydania notatki, tzn. incydencie medycznym polegajacym na powaznym
poparzeniu noworodka, do czego doprowadzily stwierdzone w badaniach wady
termoforu,

- wycofaniu z obrotu i z uzywania termoforow oznakowanych na szyjce wlewowej
wklestym znakiem CE,
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- zakazie stosowania termoforow u noworodkoéw, niemowlakéw, osob nieprzytomnych,
niedoleznych, o znacznym uposledzeniu fizycznym lub umystowym, itp.,

- zakazie stosowania termoforéw po dacie waznoSci wskazanej na etykiecie lub, jezeli
uzytkownik nie zachowal etykiety, po ok. 2 latach od daty zakupu,

- koniecznosci kontrolowania przez uzytkownika powierzchni termoforu, czy nie
wystepuja pekniecia, perforacje Scianek, spekania powierzchni gumy, deformacje,
odksztalcenia i wypuklo$ci, uszkodzenia zme¢czeniowe, pocienienie $cianek itp., oraz
czy termofor nie wykazuje innych wad i uszkodzen oraz oznak zuzycia lub
zestarzenia sie,

- zakazie stosowania termoforow, ktore wykazuja ww. wady i oznaki zuzycia lub
zestarzenia sie,

- koniecznoS$ci sprawdzenia szczelnosci termoforu przed uzyciem,
- zakazie napelniania termoforéw wodg o temperaturze wyzszej niz 80 °C,

- zakazie Sciskania termoforu i poddawania go duzym obcigzeniom mechanicznym,
siadania na termoforze i zgniatania go,

- koniecznoS$ci przechowywania termoforu w suchym i chlodnym miejscu, chronigce go
od promieni slonecznych i bezposrednich zrodel ciepla,

- zakazie uzywania do mycia termoforu rozpuszczalnikow organicznych, kwasow,
zasad i innych agresywnych $rodkéw chemicznych,

- nazwie firmy oraz nazwisku osoby lub nazwiskach oséb, z ktorymi moga sie
kontaktowaé uzytkownicy termoforow, a takze adresie pocztowym, numerze telefonu
i numerze faksu, pod ktorymi maja si¢ kontaktowad,

uzgodnienia jej treSci z Prezesem Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, a takze w celu jej niezwlocznego przekazania
wszystkim potencjalnym uzytkownikom, do jej opublikowania na jednej z pierwszych
pieciu stron glownego wydania wielkonakladowego dziennika o zasiggu ogélnopolskim.

Na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98 poz. 1071 ze zm.) niniejszej decyzji nadaje si¢
rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Minister Zdrowia decyzja nr MZ-PLW-463-6782-2/RT/08 z dnia 19.11.2008 r. uchylil w
catosci decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéow Biobdjczych nr D/WM/NR/5/2008 z dnia 23.04.2008 r. zobowiazujaca importera i
autoryzowanego przedstawiciela Firme¢ Handlowo-Produkcyjna KolJaK, Krzysztof
Dziewonski, Kokotow 288, 32-002 Wegrzce Wielkie, do wydania notatki doradcze]
zawierajace] ostrzezenia wydane w celu dostarczenia informacji 1 zalecen o tym. jakie
dzialania powinny zosta¢ podjete podczas uzytkowania termoforéw gumowych i termoforow
gumowych w pokrowcu, o objetosci 2 litrow, produkeji chinskiej, oraz przekazal sprawe do
ponownego rozpatrzenia. Wobec powyzszego Prezes Urzedu zwrdcit sig do Komisji do
Spraw Wyroboéw Medycznych, ktéra zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
Urzedzie Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow



Biobdjczych (Dz.U. Nr 126, poz. 1379 ze zm.) jest organem opiniodawczo-doradczym
Prezesa Urzedu. z wnioskiem nr 7/2009 o opinig, jakie dzialania powinien podja¢ w tej
sprawie. Na podstawie § 11 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 listopada 2002 r. w
sprawie organdow opiniodawczo-doradezych Prezesa Urzedu Rejestracji  Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych (Dz.U. Nr 209, poz. 1782)
oraz na podstawie § 51§ 13 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych, Komisja
do Spraw Wyrobow Medycznych na posiedzeniu w dniu 12.01.2009 r. po rozpatrzeniu
wniosku nr 7/2009 uchwalila, co nastepuje:

1) Decyzja Prezesa Urzedu nr D/WM/NR/5/2008 byta stuszna i uzasadniona, podjeta w
trosce o ochrong zycia 1 zdrowia pacjentow 1 uzytkownikdéw, zawierata odpowiednie
ostrzezenia, zalecenia i informacje o tym, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete podczas
uzytkowania termoforow gumowych, i wydana byta z uwzglednieniem faktu, ze etykiety
termoforow byty naklejane na torbach foliowych stanowiacych opakowanie termoforow i
nie byly trwale zwigzane z termoforami, oraz z uwzglednieniem opinii nr H-1I-M-M-
-5480-91/08/AS z dnia 11.04.2008 r. Laboratorium Kryminalistycznego Komendy
Wojewodzkiej Policji we Wroctawiu, w ktdrej stwierdzono znacznie posunigty proces
starzenia si¢ materialu Scianki termoforu. Ponadto z wuzasadnienia decyzji nr
D/WM/NR/5/2008 wynika, ze Prezes Urzedu podejmujac decyzj¢ wszelkie watpliwosci w
tej sprawie rozstrzygal kierujac si¢ przede wszystkim troska o zycie, zdrowie i
bezpieczenstwo pacjentow i uzytkownikow termoforow.

2) Prezes Urzedu nie jest w stanie zbadaé, zgodnie z zaleceniem zawartym w decyzji
Ministra Zdrowia nr MZ-PLW-463-6782-2/RT/08, czy potwierdzenie przez prokuratora,
ze termofor, ktorego dotyczy zgloszony incydent medyczny, jest oznaczony wklestym
znakiem CE, oznacza, ze pochodzi on z dostawy z 2004 r., oraz czy wszystkie pozniejsze
partie termoforéw mialy oznakowanie wypukle, poniewaz wymagaloby to
przeprowadzenia kontroli wytworcy z siedziba w Chinach, a nadzér Prezesa Urzedu
zgodnie z art. 69 ust. 4 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.
Nr 93, poz. 896 ze zm.) obejmuje jedynie przeprowadzanie kontroli na terytorium RP.
Ponadto rozstrzygnigcie tej kwestii oraz mozliwos¢, ze przekazane Prezesowi Urzedu
kopia faktury i kopia etykiety termoforu, ktorego dotyczy zgloszony incydent medyczny.
pochodza od znacznie nowszego termoforu, sq bez znaczenia przy podejmowaniu decyzji
w sprawie wydania notatki doradczej dotyczacej termoforow, poniewaz bez takiej notatki
uzytkownik termoforu i tak nie jest w stanie ustali¢ daty wazno$ci uzywanego przez niego
termoforu, gdyz nie jest ona albo trwale naniesiona na termoforze, albo okreslona w
sposob zrozumiaty dla uzytkownika.

3) Nie jest tez mozliwe ustalenie, czy znacznie posunigty proces starzenia si¢ materiatu
$cianki termoforu, co stwierdzono w opinii nr H-II-M-M-5480-91/08/AS 1 do czego
powinien odnie$¢ si¢ Prezes Urzedu zgodnie z zaleceniem zawartym w decyzji Ministra
Zdrowia nr MZ-PLW-463-6782-2/RT/08, jest wynikiem przekroczenia daty waznosci
termoforu czy tez zlej jakosci zastosowanego materiatu. Ponadto w opinii tej stwierdzono,
ze perforacja wystapita w obszarze lokalnego zmniejszenia grubosci scianki stanowiacego
ceche produkcyjng badanego termoforu, tam gdzie Scianka byla najciensza 1 przez to
poddana w okresie eksploatacji najwigkszym naprezeniom, ktorych skutkiem byto
znaczaco szybsze narastanie zmian zmeczeniowych i co w konsekwencji doprowadzito do
perforacji w miejscu, w ktéorym grubos¢ $Scianki termoforu przed perforacja byta
praktycznie zblizona do zera. Zgodnie z ta opinia wlasnie ta cecha produkcyjna oraz
towarzyszacy jej miejscowo proces starzenia si¢ materiatu stanowity przyczyne powstania
perforacji. Cecha produkcyjna termoforu nie zalezy od okresu jego eksploatacji, natomiast



okreslajac w decyzji Prezesa Urzedu nr D/WM/NR/5/2008 obowiazek poinformowania
uzytkownikow, jakie dziatania powinny zosta¢ podjete podczas uzytkowania termoforow
gumowych, uwzgledniono znacznie posunigty proces starzenia si¢ materialu s$cianki
termoforu stwierdzony w opinii nr H-1I-M-M-5480-91/08/AS 1 przeciwdziatano
mozliwym konsekwencjom zagrozen wynikajacych zarowno ze znacznie posunigtego
procesu starzenia si¢ materiatu, jak 1 z mozliwosci wystgpowania wad produkcyjnych
polegajacych na lokalnym zmniejszeniu grubosci Scianki.

4) Przyjmujac za zgodne z rzeczywistoscia twierdzenie autoryzowanego przedstawiciela, ze
termofory wyprodukowane przed 2004 r. oznakowane sa wklestym znakiem CE na szyjce
wlewowej. Prezes Urzedu powinien wyda¢ decyzj¢ w sprawie wycotania z obrotu 1 z
uzywania tak oznakowanych termoforow.

5) Notatka doradcza w sprawie przedmiotowych termoforéw ukazata si¢ w ogloszeniach
drobnych wewnatrz lokalnych dodatkéw do ,,Gazety Wyborczej” 1 mogla zostaé
niezauwazona przez uzytkownikow tych termoforow. Dlatego Prezes Urzedu, w trosce o
ochrong zycia i zdrowia wszystkich pacjentow i uzytkownikdéw, powinien zobowiazac¢
autoryzowanego przedstawiciela do jej opublikowania na jednej z pierwszych pigciu stron
gldéwnego wydania wielkonaktadowego dziennika o zasiegu ogdlnopolskim. Ponadto
notatka ta powinna by¢ uzupelniona o informacj¢ o wycofaniu z obrotu i z uzywania
termoforéw oznakowanych na szyjce wlewowej wklestym znakiem CE.

W Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych zasiada 15, powotanych w jej sklad przez
Ministra Zdrowia, wybitnych specjalistow z roznych dziedzin nauk medycznych.
farmaceutycznych i technicznych, w tym 10 profesoréw. Prezes Urzedu, liczac si¢ z opinia
tak fachowego gremium oraz biorgc pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia pacjentow 1 uzytkownikdéw, wydaje niniejsza decyzje.

Zgodnie z art. 74 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 93, poz. 896 ze zm.) w przypadku ustalenia, ze wyrob medyczny po prawidtowym
zainstalowaniu, podczas prawidlowej obstugi lub zgodnego z przeznaczeniem uzywania
stwarza zagrozenie dla zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikow lub oséb
trzecich, Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawie zobowiazania podmiotu uprawnionego do
wydania notatki doradczej, zawierajecej ostrzezenie wydane w celu dostarczenia informacji
lub zalecen o tym, jakie dzialania powinny zosta¢ podjete podczas uzytkowania. modyfikacji.
zniszczenia albo zwrotu wyrobu medycznego.

Ponadto, majac na wzgledzie ochrone zdrowia i1 zycia ludzkiego, w oparciu o przepis art. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.-
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.), stronie stuzy prawo do
wniesienia odwolania do Ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Zgodnie z art. 129 § | ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego, odwolanie
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, ktore przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa.
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