Prezes

URZEDU REJESTRACJI )
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, dnia 2007 -5~ 18

nr D/WM/NR/09/2007
Wytworea:
PANACEUM Polska s.c.
Mariusz Piotrowicz, Beata Piotrowicz
ul. Karola Marksa 11
44-109 GLIWICE

Dystrybutor:

Miedzynarodowy Instytut Zdrowia
PIOKAL Sp. z o.0.

ul. Karola Marksa 11

44-109 GLIWICE

DECYZJA

Na podstawie art. Sa ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U N1 126, poz 1379
Zpoézn zm.) i art. 73 pkt 4 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r o wyrobach medycznych
(Dz. U Ni 93 poz 896 z pdZn. zm.) w zwigzku z art 1 ust 2 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych,

wycofuje si¢ z obrotu
Materac bioenergo-elektromagneto-fotono-termodynamiczny BEFT
produkcji PANACEUM Polska s.c. Mariusz Piotrowicz, Beata Piotrowicz
ul, Karola Marksa, 44-109 GLIWICE

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz U z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.)

nadaje si¢ decyzji rygor natychmiastowej wykonalnosci.
UZASADNIENIE

W tiakcie przeprowadzonych na podstawie art. 70 ustawy o wyrobach medycznych,
w dniach 8.03.2007 r oraz 4 042007 1. przez Wydzial Nadzoru Rynku Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych, kontroli
wytwdrey 1 dystrybutora, stwierdzono, ze wyzej wymieniony wyrob medyczny jest
wprowadzany do obrotu i do uzywania bez przeprowadzenia jego oceny zgodnosci, zgodnie
z przepisami art. 22 ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzenia Ministra Zdrowia




z dnia 3 listopada 2004 1 w sprawic wymagan zasadniczych dla wyrobdéw medycznych do
10znego przeznaczenia (Dz. U, nr 251 poz. 2514 z p6ézn. zm )
Powyzszy wyrdb spelnia definicje wyrobu medycznego, poniewaz zgodnie z przewidzianym
przez wytwoéree i dystiybutora zastosowaniem stuzy do ,,zmiany przepuszczalnosci blon
komérkowych” oraz ,,wzmocnienia przeptywu informacji komorkowych”, co miesct si¢
w definicji wytobu medycznego zawartej w art. 3 ust. 1, pkt 17 lit. ¢) ustawy o wyrobach
medycznych jako modyfikowanie prowadzenia procesu fizjologicznego. W materiatach
promocyjnych zawartych na stronach internetowych www piokal pl, www zdrowiesos pl,
www panaceum-polska pl oraz w instiukcji obstugi wskazywane isugerowane jest jego
lecznicze dziatanie na organizm cziowieka - ,,Podczas stosowania materaca BEFT zauwazono
korzystne dziatania w przypadkach:

dziatania przeciwbo6lowe

- uklad kostno-stawowy (zmiany zwyrodnieniowe kregostupa 1 ukladu kostno-stawowego
konczyn goérnych, reumatoidalne zapalenie stawdw, urazy stawow),

- bole konczyn dolnych,

- wazy tkanek miekkich, réwniez pooperacyjne,

- bble migtenowe,

- bdle menstiuacyjne,

dziatanmia regeneracyjne

- uktad kostno-stawowy (osteoporoza, stany po zlamaniach kosci, stany po operacjach
uktadu kostnego),

- uklad krgzenia (choroba wiencowa, niedomykalnos$¢ zastawek, miazdzyca, nadcisnienie
tetnicze, niedokrwienie i niedotlenienie moézgu, zylaki, zaburzenia krazenia koficzyn
dolnych),

- tkanki migkkie (stany po urazach, opatrzenia, odlezyny, regeneracja blizn),

- uklad nerwowy (uciski na korzonki nerwowe, nerwice, depresje, stresy, zespdt
przewleklego zmeczenia),

- zaburzenia hormonalne,

- zabuirzenia ukladu trtawiennego,

- zaburzenia ukladu moczowego (przetost gruczotu korkowego),

- cukrzyca,

- wysoki poziom cholesterolu,

- alergie”.

Dzialania takie sa zapobieganiem, leczeniem i lagodzeniem przebiegu chordb oraz leczeniem

i tagodzeniem urazéw — lit. a) oraz lit. b) ww. definicji wyrobu medycznego.

Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych obradujaca na posiedzeniach w dniach
3.042007 1. oraz 5.04 2007 r. po zapoznaniu si¢ z przedstawiong dokumentacja wytworcy
1 dystrybutora uchwalita, ze materac bioenergo-elektromagneto-fotono-termodynamiczny
BEFT spelnia definicje wyrobu medycznego okreslona w ustawie o wyrobach medycznych
oraz wyrazila opinie, Ze w ocenie zgodnosci nalezy udokumentowaé dziatanie wyrobu na
podstawie wlasciwe] 1 aktualnej literatury naukowo-medycznej.

Materac bioenergo-elektromagneto-fotono-termodynamiczny BEFT jest wyrobem,
ktory dziala na pacjenta termicznie, polem magnetycznym oraz $wiatlem Jest zatem
terapeutycznym wyrobem medycznym dostarczajacym energi¢ 1 zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji wyrobéw medycznych do
16znego przeznaczenia (Dz.U. nt 100 poz. 1027) powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy Ila
(reguta 9). Zgodnic z ait. 22 ustawy z dnia 20 kwictnia 2004 1 o wyrobach medycznych,
ocene zgodnosci wyrobow klasy lla pizeprowadza si¢ przy wspotudziale jednostki
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notyfikowanej, ktéra potwicrdza pizeprowadzenie odpowiednich procedur zgodnych
Z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wymagan
zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego przeznaczenia.

Przeprowadzone na podstawic art. 70 ustawy o wytobach medycznych kontrole
wykazaly, 12 wyr6b medyczny materac bioenergo-elekttomagneto-fotono-termodynamiczny
BEFT nie spelnia okreslonych dla niego wymagan, w szczegolnodei dotyczy to braku oceny
zgodnos$ci przeprowadzonej z okreslonymi dla tego wyrobu wymaganiami zasadniczymi.
Wypetnione zostaly tym samym pizestanki opisane w art. 73 pkt 4 ustawy o wyrobach
medycznych, Biorac pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentéw,
urytkownikéw 1 0sob trzecich — odbiorcow przedmiotowego wyrobu medycznego, nalezy na
mocy nuinicjszej decyzji wycofaé z obrotu wytdb medyczny materac bioenergo-
elektromagneto-fotono-termodynamiczny BEFT.

Ze wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzkiego, zgodnie z art. 108 § 1 Kodeksu
postepowania administracyjnego, niniejszej decyzji nadaje si¢ 1ygor natychmiastowe]
wykonywalnosci.

Majac powyzsze na uwadze orzeka sig jak w sentencji

Podmiotami, ktore zobowigzuje si¢ do realizacji decyzji sa: PANACEUM Polska s.c.
Mariusz Piotrowicz, Beata Piotrowicz — wytworca ww. wyrobu medycznego, odpowiedzialny
za jego wprowadzenie do obrotu i do uzywania na terytorium RP oraz Migdzynarodowy
Instytut Zdrowia PIOKAL Sp. z 0 0. — dystrybutor, ktéry wprowadzil wyr6b do uzywania

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127§ 2 w zwigzku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r -
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U z 2000 1, Nr 98, poz 1071 z pézn. 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 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
odwotanic wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Uizedu Rejestracjii Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produkiéw Biobojczych, ktére przyjmuje Kancelaria Urzgdu, ul Zgbkowska 41,
03-736 Warszawa

s 1, faini: Legeeh Borkowskl

Otrzymuija:
1 PANACEUM Polska s.c Mariusz Piotrowicz, Beata Piotrowicz, ul Karola Marksa 11, 44-109 Gliwice,

2  Miedzynarodowy Instytut Zdrowia PIOKAL Sp z o 0., ul. Karola Marksa 11, 44-109 Gliwice,

3 Ministerstwo Zdrowia, Departament Polityki Lekowej, Wydzialt Wyrobow Medycznych, ul Diuga 38/40,
00-238 Warszawa,

4. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, P1. Powstancow Warszawy 1, 00-950 Warszawa,

5. Gloéwny Inspektor Inspekeji Handlowej, P1. Powstaiicow Warszawy 1, 00-950 Warszawa,
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