Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2021 <09~ 17

UR.D.WM.DNB. 22 .2021

ZES Brno a.s.
Sladovnicka 518/4
Brnénské Ivanovice
620 00 Brno
Republika Czeska

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z
2020 r. poz. 186 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735)
I. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania grupg wyrobow medycznych — urzadzen do
magnetoterapii Renaissance ktérych wytwoérceg jest ZES BRNO a.s., Sladovnicka
518/4, Brnénské Ivanovice, 620 00 Brno, Republika Czeska,

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnoS$ci.

UZASADNIENIE

Grupa wyrobow medycznych - urzadzen do magnetoterapii Renaissance, ktorych wytworca jest
7ZES BRNO a.s., Sladovnicka 518/4, Brnénské Ivanovice, 620 00 Brno, Republika Czeska, dale]
_strona”, jest dystrybuowana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez dystrybutora
INTEGRAL JAROMIN Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k. ul. Krakowska 91. 32-
650 Kety, dalej . dystrybutor”. Dystrybutor na podstawie art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.), dalej ,,ustawa o wyrobach
medycznych”, powiadomit Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych o wprowadzeniu przedmiotowego wyrobu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczonego do uzywania na tym terytorium.

Wedhug instrukeji uzywania generatora impulséow DUO, dolaczonej do powiadomienia
Ztozonego 4 kwietnia 2017 . (wersja instrukeji 1.1, data ostatniej rewizji 17.6.2013) przez
dystrybutora ww. wyrobow, dzialanie generatora polega m.in. na: przy$pieszonej regeneracji
komorek, dzialaniu przeciwzapalnemu, ztagodzeniu bolu, przys$pieszeniu procesow gojenia,
stabilizacji ci$nienia krwi, stymulacji wzrostu i budowania tkanki kostnej, usunieciu obrzgkow.
W szczegolnosci moze by¢ stosowany m.in. w nastgpujacych schorzeniach: angina, .jama
nosowo-gardtowa”, artropatia tuszczycowa, arytmia, aseptyczna martwica kosci, astma,
atopowe zapalenia skory, bezplodno$¢, bolesna menstruacja, zaburzenia menstruacji, borelioza,
bole plecow i kregostupa, choroba alzheimera, choroba Méniére’a, choroba niedokrwienna
serca, przewlekle schorzenie obstrukcyjne pluc, choroba Parkinsona, paraliz, choroba tetnic,
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choroba zwyrodnieniowa kolana, choroba zwyrodnieniowa stawow, cukrzyca, hemoroidy,
tuszczyca, migreny, opryszczka, stopa cukrzyca, zanik nerwu wzrokowego, zaparcia, zylaki.

W zwigzku z watpliwosciami co do skutecznosci i bezpieczenstwa ww. wyrobow Prezes Urzedu
wezwal strong do dostarczenia oceny klinicznej ww. wyrobéw. W wyniku prowadzonej
korespondencji Prezes Urzgdu otrzymal zadang dokumentacje i stwierdzil, ze strona nie
udowodnita bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu we wskazaniach podanych w ich
instrukcjach uzywania.

Wobec powyzszego w celu przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia i zycia uzytkownikow,
pacjentow i innych oséb oraz przeciwdziataniu zagrozenia porzadku publicznego Prezes Urzedu
wszczal postgpowanie na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych w sprawie
wycofania z obrotu i uzywania przedmiotowych wyrobéw, o czym poinformowat strong
pismem z 4 pazdziernika 2019 r. Pismo zostalo odebrane przez strone 10 pazdziernika 2019 r.
Prezes Urzedu zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735), dalej ,kpa”, powiadomit strone o prawie do
zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz wypowiedzenia sic co do dowodéw i materiatéw
zebranych w przedmiotowej sprawie. Ponadto w ww. pi$mie Prezes Urzedu poinformowat
strong o wynikajgcym z art. 73 § 1 kpa prawie strony do wgladu w akta sprawy, sporzadzaniu z
nich notatek, kopii lub odpisow oraz o sposobie udostepniania akt przez Prezesa Urzedu. Strona
zostala tez pouczona o wynikajacym z art. 41 kpa obowiazku poinformowania o zmianie adresu
strony oraz jej przedstawicieli i pelnomocnikéw i poinformowana, Zze w przypadku
niedopelnienia tego obowigzku dorgczenie pism pod dotychczasowym adresem ma skutek
prawny.

W odpowiedzi Prezes Urz¢du otrzymat 29 pazdziernika 2019 r. wniosek strony o udostepnienie
akt sprawy wraz z wnioskiem o przediuzenie terminu wyznaczonego przez organ na
wypowiedzenie si¢ co do dowodéw i materiatéw zebranych w przedmiotowej sprawie. Akta
zostaty udostepnione z pismem z 10 grudnia 2019 r. Prezes Urzedu wyznaczyt nowy 21 dniowy
termin dla strony na wypowiedzenie si¢ co do zebranych materialéw i dowoddw. Strona pismem
z 1 stycznia 2020 r. przedstawila swoje stanowisko oraz uzupehnita akta sprawy o aktualng
instrukcj¢ uzywania (wersja 5.1, data ostatniej rewizji 22.02.2019 r.). Strona wyjasnila, ze
przedstawiona wczesniej ocena kliniczna odnosita sie do instrukcji uzywania w wersji 5.1, ktéra
zawiera ograniczong ilo$¢ wskazan do stosowania przedmiotowego wyrobu w stosunku do
instrukcji uzywania w wersji 1.1. Wobec tego Prezes Urzedu wezwal strong pismem z 6 marca
2020 r. do dostarczenia pelnej oceny klinicznej potwierdzajacej skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania przedmiotowych wyrobow we wszystkich wskazaniach podanych w instrukcji
uzywania w wersji 1.1 oraz pozniejszych, z ktérymi przedmiotowe wyroby byly wprowadzane
do obrotu. Zadana ocena kliniczna zostata dostarczona 27 kwietnia 2020 r. Poniewaz ocena
kliniczna zostata dostarczona bez wymienionej w niej zalacznikéw, Prezes Urzgdu pismem z 10
czerwea 2020 r. wezwat strong do ich przestania. Zadane dokumenty zostaly dostarczone przez
strong 19 czerwca 2020 r. Poniewaz jeden z dokumentow zostat sporzadzony w jezyku czeskim
Prezes Urzedu wezwal strone 21 lipca 2020 r. do dostarczanie jego ttumaczenia. Tlumaczenie
zostato przestane 11 sierpnia 2020 r. Nastepnie Prezes Urzgdu pismem z 3 listopada 2020 r.
wezwal strong do przestania kopii aktualnego certyfikatu zgodnosci wydanego przez jednostke
notyfikowang oraz informacji, czy wersji 5.1 instrukcji uzywania jest pierwsza wersja w czasie
obowigzywania nowego certyfikatu zgodnosci, czy wersje wczesniejsze, o ile byly opracowane,
zawieraly ten sam zestaw wskazan oraz ile urzadzen do magnetoterapii Renaissance zostato
sprzedanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie certyfikatow zgodnosci
wydanych przez poprzednig jednostke notyfikowang. Ponadto Prezes Urzedu wezwal do
wyjasnienia, jaka warto$¢ indukcji pola magnetycznego jest przypisana do programow, dla
ktorych nie jest dostepna funkcja ,,wybér intensywnosci”, czy w przypadku dostepnosci tej
funkcji mozliwy jest wybor z catego zakresu 0-40mT oraz co oznaczaja znajdujgce si¢ w
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instrukcji w wersji 1.1 i wskazane w pismie zapisy. W odpowiedzi strona pismem z 30 listopada
2020 r. przestata kopie certyfikatu oraz zgdane przez Prezesa Urzedu wyjasnienia. Prezes
Urzgdu pismem z 4 stycznia 2021 r. poinformowat strong o dotaczeniu do akt sprawy wydrukéw
ze stron internetowych strony (magnetoterapia-pulsacyjna.pl, pulse-magnetotherapy.com)
sporzadzonych 21 grudnia 2021 r. oraz wydruku z Krajowego Rejestru Domen. Ponadto Prezes
Urzgdu poinformowat o wynikajacym z art. 10 § 1 kpa prawie do zapoznania sie z aktami
sprawy oraz wypowiedzenia si¢ co do dowodéw i materialéw zebranych w przedmiotowej
sprawie. Ponadto wezwal do dostarczenia informacji o .intensywnosci indukcji pola
magnetycznego” przypisanej do poszczegdlnych programéw terapeutycznych wskazanych w
instrukcji uzywania w wersji 1.1, dla ktorych nie jest mozliwy wybér intensywnosci. W
odpowiedzi strona poinformowata pismem z 3 lutego 2021 r., ze ww. strony internetowe nie sa
Juz wykorzystywane w marketingu i zostaly wylgczone. Strona podala takze aktualne adresy
stron internetowych strony: www.zes.cz i www.integral-mag.pl oraz tabele zaleznosci natezenia
pola magnetycznego od czgstotliwosci dla Duo Forte. Pismem z 10 marca 2021 r. Prezes Urzedu
poinformowat strong o dotaczeniu do akt sprawy wydrukow ze stron internetowych wskazanych
przez strong oraz wynikajacym z art. 10 § 1 kpa prawie do zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz
wypowiedzenia si¢ co do dowoddéw i materialow zebranych w przedmiotowej sprawie. Strona
nie skorzystata z przystugujacego jej prawa.

Po przeprowadzeniu post¢gpowania i ocenie zebranego materialu dowodowego Prezes
Urzedu stwierdzil, co nastepuje.

Zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych, ktéra wdraza postanowienia
dyrektywy 93/42/EWG, wytworca wyrobu medycznego przeprowadzajac procedurg oceny
zgodnosci wyrobu, sporzadza m. in. ocen¢ kliniczna w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi wlasciwosci i dziatania ocenianego wyrobu oraz w
celu oceny dzialan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w
normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Zgodnie z art. 39 ust. 2 ww. ustawy
ocene¢ kliniczng wykonuje si¢ na podstawie danych klinicznych, czyli informacji dotyczacych
bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu medycznego, pochodzacych z badan klinicznych danego
wyrobu medycznego, badania klinicznego lub innych badan, ktérych wyniki zostaty
opublikowane w pi$miennictwie naukowym, dotyczacych podobnego wyrobu medycznego, lub
opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych doswiadczen dotyczacych
uzywania wyrobu medycznego, w przypadku ktérego mozna wykaza¢ réwnowaznos¢ z
ocenianym wyrobem medycznym. Celem oceny klinicznej jest m. in. potwierdzenie, ze wyréb
dziala w sposob okreslony przez wytworce, a ryzyko wynikajace z uzywania wyrobu jest
akceptowalne, biorac pod uwage korzysci dla pacjenta. Wytworca musi wykaza¢, ze wyréb
dziata w sposob okreslony w dokumentacji technicznej, a jego stosowanie jest skuteczne i
bezpieczne we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania, materiatach promocyjnych i
oznakowaniu wyrobu. Natomiast zgodnie § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca
2011 r. w sprawie szczegdlowych warunkéw, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna
wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63, poz.
331) ..I. Wyroby podobne do ocenianego wyrobu, wykorzystywane w jego ocenie klinicznej,
muszq mieé to samo przewidziane zastosowanie oraz parametry lechniczne, rozwiqgzania
konstrukcyjne i wlasciwosci biologiczne na tyle podobne, aby pomiedzy ocenianym wyrobem a
wyrobem, ktérego dotyczq dane kliniczne, nie wystgpowaly istotne réznice dotyczqgce
bezpieczenstwa i skutecznosci dzialania. 2. Poréwnanie przewidzianego zastosowania
uwzglednia w szczegolnosci: stan zdrowia pacjentow, dla ktérych wyroby podobne 5q
przeznaczone do uzycia, nasilenie choroby i jej stadium, miejsce stosowania w organizmze.-
populacje pacjentéw oraz przeciwwskazania. 3. Poréwnanie parametrow rechnicznych':
rozwigzan konstrukcyjnych uwzglednia w szczegolnosci: wlasciwosci projektu, konsrrukq.f;_,
specyfikacje techniczne, wlasciwosci fizykochemiczne, rodzaj i ilos¢ emitowanej energii,
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lokalizacje, rozmieszczenie, zasady eksploatacji i warunki uzywania oraz krytyczne wymagania
dotyczgce poprawnego dzialania. 4. Poréwnanie wlasciwosci biologicznych uwzglednia w
szezegolnosci biozgodnos¢ materialow kontaktujgcych sig z tymi samymi tkankami lub plynami
ustrojowymi. 5. Jezeli stwierdzono réznice miedzy danymi dotyczgcymi ocenianego wyrobu i
danymi dotyczqcymi wyrobu podobnego, w szczegdlnosci gdy rézni je mechanizm dzialania lub
korzysci plyngce z ich stosowania, dokonuje si¢ oceny tych roznic i dokumentuje zakres, w jakim
mozna wykorzysta¢ dane dotyczqce wyrobu podobnego do oceny bezpieczenstwa i skutecznosci
dzialania ocenianego wyrobu.”

Przedmiotowy wyrob byt przedmiotem certyfikatu zgodnosci wydanego przez jednostke
notyfikowang Strojirensky zkusebni ustav, s. p., ktorego waznos¢ wygasta 30 listopada 2017 r.
W okresie waznosci tego certyfikatu przedmiotowe wyroby byly wprowadzane do obrotu z
instrukcja uzywania w wersji 1.1, do ktorej odnosita sie ocena kliniczna opracowana 8 lutego
2015 r. Wedtug tej instrukcji przedmiotowy wyréb byt przeznaczony do leczenia nastepujacych
schorzen i objawow: angina, .jama nosowo-gardlowa”, artropatia tuszczycowa, arytmia,
aseptyczna martwica kosci, astma, atopowe zapalenia skory, bezplodno$é, bezsenno$é. bolesna
menstruacja, zaburzenia menstruacji, borelioza, bole plecow i kregostupa, choroba alzheimera,
choroba Méniére’a, choroba niedokrwienna serca, przewlekle schorzenie obstrukcyjne ptluc,
choroba Parkinsona, paraliz, choroba tetnic, choroba zwyrodnieniowa kolana, choroba
zwyrodnieniowa stawow, choroba naczyn limfatycznych, choroby zyl. cukrzyca, dna
moczanowa, dziecigce porazenie mozgowe, endometrioza, zaburzenia erekcii. hemoroidy,
jaskra, zastoj pokarmu, katar alergiczny, rany po amputacji, kleszczowe zapalenie moézgu,
kontuzje konczyn, stany po operacji kregostupa, narosla na kregach, choroby zapalne krtani,
chrypa, lumbago, zaburzenia czynnosci moézgu u dziecka, luszezyca, migreny, miopatia,
moczenie dzieci, mononukleoza, nadci$nienie tgtnicze, nadzerka szyjki macicy, niedoczynnosé
tarczycy, nadczynno$¢ tarczycy, obrzgki, oparzenia, stany po operacjach ginekologicznych,
opryszczka, polpasiec, osteoporoza, owrzodzenie podudzi, paradontoza, nieokreslone schorzenia
pluc, przykurcz rozciggna dloniowego, reumatoidalne zapalenia stawow, uraz rogowki,
bakteryjne zapalenie oka, ropien gruczotu Bartholina, rwa kulszowa, stany pooperacyjne, stopa
cukrzyca, stwardnienie rozsiane, szum uszny, bolesne obnizenie ruchomosci kregostupa
szyjnego, twardzina skory — powiklania neurologiczne, uczucie mrowienia w koneczynach
(parastezja), konsekwencje udaru moézgu, urazy rdzenia kregowego, uszkodzenia nerwow
peryferyjnych, watroba po wirusowym zapaleniu, wrzody na Zoladku, wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, wypadnigciem krazka miedzykregowego, stany obnizonej odpornosci, zaburzenia
zwigzane z klimakterium, zamrozony bark, zanik nerwu wzrokowego, zapalenia ze¢bopochodne,
zapalenie drog moczowych, zapalenie jajnikow i jajowodéw, zapalenie jelita grubego, choroba
Crohna, zapalenia korzonkéw nerwowych (porazenie poprzeczne), zapalenie kosci i szpiku,
zapalenie macicy, zapalanie btony §luzowej macicy, zapalenie nerek, kolka nerkowa, zapalenie
oskrzeli, zapalenie pochwy, uplawy, zapalenie rozciggna podeszwowego, zapalenie, rozrost
prostaty, ostre i przewlekle zapalenia trzustki, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok
czolowych i przynosowych, zaparcia, zespél ciesni nadgarstka, zesztywniajace zapalenie
stawow kre¢gostupa, zgaga, refluks, zlamania i komplikacje w trakcie ich gojenia, zmiany
zwyrodnieniowe siatkdwki, zmniejszenie napiecia migsniowego, miorelaksacja, zwyrodnienie
rdzenia kregowego, zylaki, zapalenia zy}.

Aktualnie przedmiotowy wyréb jest wprowadzany do obrotu z instrukcja w wersji 5.1, do
ktorej odnosi si¢ ocena kliniczna z 31 sierpnia 2018 r. Zgodnie z ta instrukcja uzywania
przedmiotowy wyr6b jest przeznaczony do leczenia zamrozonego barku, tokcia tenisisty i
odlezyn. Strona posiada certyfikat zgodnosci wydany przez jednostke notyfikowang Institut Pro
Testovani A Certifikaci, a. s. wydany 29 listopada 2018 i wazny do 28 listopada 2023 r.
Jednakze zgodnie z informacjami podanymi na stronie internetowej www.integral-mag.pl,
wskazanej przez stron¢ jako aktualna i stanowiacej material promocyjny przedmiotowych
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wyrobow, wyroby te sa przeznaczone takze do tagodzenia skutkéw cukrzycy, leczenia m.in.
migren, szumu w uszach, niektérych zaburzen psychicznych, zaburzen regeneracyjnych
(choroba Bechterewa, reumatyzm), paradontozy, artrozy, artretyzmu, reumatyzmu, ran, ischiasu,
probleméw ukladu mig$niowo-szkieletowego, zaburzenia ukrwienia konczyn dolnych u
diabetykow, choroby niedokrwiennej serca, ischemii serca, mozgu, trudno gojacych sie ran,
obrzekow, rwy kulszowej, osteoporozy, artrozy, reumatoidalnego zapalenia stawdw, zapalenia
gornych drog oddechowych, szumy w uszach, bole krggostupa w odcinku szyjnym, lumbago,
zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, wypadnigcie dyskéw miedzykregowych, stanow
zapalnych zylakow, bolow glowy, stany zapalne stawow, hemoroidow, problemoéw z prostata,
zakrzepicy zylnej. Przedmiotowy wyréb ma zastosowanie m.in. przy regeneracji organow
znajdujacych si¢ w obrebie klatki piersiowej i jamy brzusznej, kolkach dziecigcych i bolach z
powodu zabkowania, regeneracji migsnia sercowego po zawale. Magnetoterapia pulsacyjna,
wedlug materialdw umieszczonych na ww. stronie internetowej, moze by¢ stosowana w
ortopedii, medycynie sportowej, balneologii, rehabilitacji, pediatrii, geriatrii, dermatologii,
neurologii, stomatologii, urologii i medycynie wewnetrznej. Ocena kliniczna z 31 sierpnia
2018 r. odnosi si¢ wylacznie do podanych w instrukcji wskazan (zesp6t ciesni podbarkowe;j,
boczne zapalenie nadklykcia — potocznie tokcia tenisisty, odlezyn, sthuczen/zsinien). Zgodnie z
art. 2 ust. 1 pkt 27 ustawy o wyrobach medycznych przewidziane zastosowanie oznacza uzycie,
do ktorego wyrob jest przeznaczony zgodnie zdanymi dostarczanymi przez wytworce w
oznakowaniu, instrukcjach uzywania lub materialach promocyjnych. Do materialow
promocyjnych zalicza si¢ takze strony internetowe. Wobec tego wytworca nie udowodnit
bezpieczenstwa i skutecznosci przedmiotowych wyrobow dla wigkszosci wskazan do
stosowania podanych w jego materiatach promocyjnych, ktérymi sa strony internetowe.

Prezes Urzedu przeanalizowal przedstawiong przez strong oceng kliniczng z 8 lutego
2015 r. i stwierdzil, ze przedstawiona ocena kliniczna nie spelnia stawianych jej wymogow.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy o wyrobach medycznych ,dane kliniczne to
informacje dotyczqce bezpieczenstwa lub dzialania wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, uzyskane w wyniku ich
uzywania, pochodzqce z:

a) badania klinicznego danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacyi,

b) badania klinicznego lub innych badan, ktorych wyniki zostaly opublikowane w
pismiennictwie naukowym, dotyczgcych podobnego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w ktérych przypadku mozna
wykazaé réwnowaznosé z danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu medycznego lub
aktywnym wyrobem medycznym do implantacji,

¢) opublikowanych albo nieopublikowanych sprawozdan z innych dosSwiadczen
dotyczgeych uzywania danego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego lub
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji lub podobnego wyrobu medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, w ktorego
przypadku mozna wykaza¢ réwnowaznosé z danym wyrobem medycznym, wyposazeniem wyrobu
medycznego lub aktywnym wyrobem medycznym do implantacji”

W szezegdlnosei danymi klinicznymi nie sa dane dotyczace stosowania wyrobu
medycznego lub stosowanej w nim metody leczniczej na zwierzgtach. Wobec tego wszystkie
pozycje literaturowe wskazane w dokumencie zatytulowanym .Klasyfikacja i wybor literatury
w ramach wyszukiwania”, ktéry stanowil protokol przegladu pismiennictwa naukowego,
odnoszace sie do badan wykonanych na zwierzetach nie stanowia danych klinicznych. Ponadto
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nie stanowia danych klinicznych wyniki badan przeprowadzonych in vitro na komorkach lub
tkankach.

W przytoczonym dokumencie ,,Klasyfikacja i wybor literatury w ramach wyszukiwania™
nie wskazano danych klinicznych, ktére stanowig dowodd skutecznosci i bezpieczenstwa
zastosowania przedmiotowych wyrobow w wigkszosci podanych w instrukcji uzywania
wskazaniach do stosowania. Ponadto w przypadku gdy przytoczone pozycje literaturowe
odnosza si¢ do podanych w instrukcji uzywania wskazan, to nie zostala przeprowadzona analiza
rownowaznosci uzytych w opisanych w artykutach wyrobéw z przedmiotowym wyrobem. W
ww. dokumencie zawarto wylacznie ogolne stwierdzenie ,,Wybrane badania spelniajq warunki
porownywalnosci z ocenianym wyrobem klinicznym pod wzgledem parametrow technicznych
generowanego pola magnetycznego, pod wzgledem bezpieczenstwa, skutecznosci oraz
zamierzonego celu stosowania.” Jednakze po wykonaniu wnikliwej analizy wskazanych w ww.
dokumencie pozycji literaturowych Prezes Urzedu stwierdzil, ze powyzsze twierdzenie nie jest
prawdziwe, poniewaz parametry wyrobow zastosowanych w przytoczonych badaniach
odbiegajg od parametréw przedmiotowych wyrobow. W procesie analizy brano pod uwage
nastgpujgce parametry: rodzaj stosowanego pola (np. sinusoidalne, impulsowe, modulowane),
sposob aplikacji (np. ksztaft aplikatora), warto$¢ indukcji magnetycznej, czestotliwosé. W
wigkszosci przypadkow terapia zapewniona przez wyroby, ktorych dotycza dane kliniczne, oraz
terapii zapewnianej przedmiotowe wyroby roznia sig, poniewaz czestotliwosé lub indukcja
stosowana w badaniu opisanym w pozycji literaturowej jest inna niz czestotliwos¢ lub indukcja
przypisana dla tego wskazania w przedmiotowym wyrobie; w badanym wyrobie zastosowano
modulacj¢ czestotliwosciowa lub amplitudowa, ktérej przedmiotowy wyrdb nie posiada;
zastosowano pole magnetyczne o przebiegu sinusoidalnym, a nie impulsowym; terapia polem
magnetycznym zostala w opisanym badaniu polaczone z innymi terapiami. Zaznaczy¢é nalezy,
ze nie wszyscy autorzy przedstawili dane dotyczace zastosowanego w badaniach pola, wiec nie
jest mozliwe ich poréwnanie ani potwierdzenie ze parametry te sa zbiezne. Ponadto kilka
pozycji literaturowych odnosito si¢ do skutecznosci stymulacji impulsami elektrycznymi a
przedmiotowy wyréb funkcji stymulacji impulsami elektrycznymi nie posiada. Czesé pozycji
literaturowych odnosita si¢ do wskazan do stosowania, ktore nie zostaly potem ujete w
instrukcji uzywania. Wobec tego wytworca nie udowodnil bezpieczenstwa i skutecznosci
przedmiotowych wyrobéw dla wszystkich wskazan do stosowania podanych w instrukcji
uzywania.

Zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych .,Prezes Urzedu, w celu ochrony
Zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych o0séb albo
przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku publicznego, w odniesieniu
do wyrobu lub grupy wyrobow moze wydaé decyzje administracyjng w sprawie poddania
szezegdlnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych wyrobéw, ich wycofania z obrotu
lub z uzywania albo zobowigzania do podjecia FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa.”

Jak wykazano powyzej strona jako wytworca wyrobu nie udowodnila bezpieczenstwa i
skutecznosci  stosowania przedmiotowych wyrobow. Stosowanie wyrobéw medycznych,
ktorych bezpieczenstwa nie udowodniono stanowi zagrozenie dla pacjentow, zwlaszcza ze
wyroby te przeznaczone sa do stosowania przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ktorzy
nieswiadomi stosowania wyrobu nieskutecznego moga zaniecha¢ lub opédzni¢ rozpoczecie
stosowania prawidlowego leczenia. Poniewaz przedmiotowe wyroby sa przeznaczone do
stosowania przez uzytkownikow nieprofesjonalnych, ktérzy nie sag w stanie samodzielnie oceni¢
skutecznosci leczenia ani prawidlowo zinterpretowaé objawow, ktore moga $wiadczyé o
pogorszeniu stanu zdrowia, stosowanie wyrobu moze doprowadzi¢ do zaawansowania choroby i
regresu ogolnego stanu zdrowia chorego. Wytworca w instrukcji uzywania zawarl zapis
mowigcy o mozliwosci pogorszenia stanu w wyniku terapii, jednocze$nie zalecajac dalsze
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stosowanie terapii i nie doradzajac kontaktu z lekarzem. Takie dzialanie wytworcy wiagze si¢ z
ryzykiem bagatelizowania przez pacjenta groznych objawow, co moze zagraza¢ jego zdrowiu.
Ponadto wytwodrca zaleca konsultacje ze specjalista ,,w uzasadnionych przypadkach™ nie
podajac informacji, ktére pozwalaja nieprofesjonalnemu uzytkownikowi na okreslenie, kiedy
konsultacja ze specjalistg jest niezbedna.

Ponadto brak potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu w przewidzianym
zastosowaniu okreslonym przez jego wytworcg stanowi naruszenie art. 8 ust. 1 ustawy o
wyrobach medycznych. Zgodnie z tym przepisem zabrania si¢ wprowadzania do obrotu,
wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania wyrobow, ktérych
nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wlasciwosci i
dzialania wyrobu przez przypisanie wyrobowi wilasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie
posiada. Naruszenie obowigzujacych przepisow prawnych jest dzialaniem przeciwko
porzadkowi publicznemu, a Prezes Urzedu, jako organ administracji rzagdowej, dziata m.in. w
celu zapewnienia porzadku publicznego, w zakresie swoich kompetencji.

Wobec powyzszego w celu przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia i zycia uzytkownikow,
pacjentow i innych osob oraz przeciwdziatania zagrozeniu porzadku publicznego Prezes Urzedu
zgodnie z art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych podjal niniejsza decyzje.

Zgodnie z art. 108 § 1 kpa ,, Decyzji, od kidrej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub zycia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami bgdz tez
ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjgtkowo wazny interes strony”.

W zwiazku z powyzszym w celu ochrony zdrowia, zycia i bezpieczenstwa pacjentow
Prezes Urzedu nadal niniejszej decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Wykonujac niniejsza decyzj¢ strona jest obowiazana skutecznie poinformowa¢ odbiorcow
przedmiotowego wyrobu o koniecznosci i sposobie jego wycofania z obrotu i uzywania.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencjl.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 kpa, stronie siuz.y prawo fio
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji P'roduktoyv
Leczniczych Wyrobow Medyeznych i Produktow Biobojezych, w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia decyzji. .
Jezeli strona nie chee skorzysta¢ z prawa do zwrocenia sig z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Praw_o
o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 20191 poz. 2325 ze zm., d.::tleJ:
p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na dec_yz'Jg w
terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skargg, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za
posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych W){robc’)w Medycznych i
Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 §1 W ZW. Z
art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o
przyznanie prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztow sadowych oraz ustanowienia
adwokata lub radcy prawnego. _ _ o
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu cl'o wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wmo_sku 0
ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracjl publicznej
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oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 kpa w przypadku, gdy decyzji zostat nadany rygor natychmiastowej
wykonalnosci, zwrocenie sie z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie sprawy nie wstrzymuje
wykonania decyzji.
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