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DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 . o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.)
wycofuje si¢ wyréb Digital Clark's Zapper z obrotu i uzywania.

UZASADNIENIE

W dniu 8 sierpnia 2012 r. Prezes Urzedu wydat decyzje nr UR.D.WM.DNB.47.2012, w ktorej
stwierdzil, ze produkt Digital Clark’s Zapper jest wyrobem medycznym. Decyzja pismem z
dnia 8 sierpnia 2012 r. zostala przestana stronie. Pismo zostato zwrdocone do organu z powodu
nieodebrania przez adresata. Strona nie ztozyta wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.

Prezes Urzedu pismem z dnia 30 sierpnia 2012 r. wezwat stron¢ na podstawie art. 86 ust. 6
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, ze zm.),
dalej ustawy, do niezwlocznego przeprowadzenia oceny zgodnosci i oznaczenia znakiem CE
ww. wyrobu oraz przestania potwierdzenia usunigcia uchybienia naruszajacego przepisy
ustawy w terminie do dnia 1 listopada 2012 r. Pismo zostalo zwrocone do organu z powodu
nieodebrania przez adresata.

Prezes Urzedu do dnia 04.03.2013 r. nie otrzymat dokumentow potwierdzajacych usunigcie
naruszenia przepisow ustawy.

O wszczeciu niniejszego postgpowania Strona zostata poinformowana pismem z dnia
09.11.2012 r. Strona zostala takze poinformowana o prawie do zapoznania si¢ z zebranymi
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dowodami oraz wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowodéw i materialéw oraz zgtoszonych
zadan. Pismo zostalo zwrocone do organu z powodu nieodebrania przez adresata. Strona nie
skorzystata z przystugujacego jej prawa.

Prezes Urzedu nie posiada dowodu, z ktérego wynikatoby, ze zostata przeprowadzona ocena
zgodnosci ww. wyrobéw. Ponadto na podstawie informacji umieszczonych na stronie
internetowej merlin-zdrowie.pl Prezes Urzedu stwierdzit, ze wytworca uznal ww. wyroby za
edukacyjo-poznawcze a nie za wyroby medyczne i nie przeprowadzit odpowiedniej dla tych
wyrobow procedury oceny zgodnosci. Wytworca przeprowadzil procedure oceny zgodnosci
wylacznie z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 2004/108/WE dotyczacej
kompatybilnosci elektromagnetyczne;j.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy wytwoérca przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest
obowigzany do przeprowadzenia oceny zgodnosci wyrobu. Brak oceny zgodnosci wyrobu, w
tym zwlaszcza skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobu, stwarza potencjalne ryzyko zagrozenia
zycia 1 zdrowia pacjentow i uzytkownikow wyrobu medycznego. Wytworca wyrobu
medycznego, przeprowadzajac procedur¢ oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza oceng
kliniczng w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi
wlasciwosci 1 dzialania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dzialan niepozadanych i
akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych warunkach uzywania
ocenianego wyrobu. Oceng 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 zostaly opublikowane w pismiennictwie naukowym, dotyczacych podobnego
wyrobu medycznego, lub opublikowanych albo niepublikowanych sprawozdan z innych
doswiadczen dotyczacych uzywania danego wyrobu medycznego, w ktorego przypadku
mozna wykaza¢ réwnowazno$¢ z danym wyrobem medycznym. Wyniki oceny klinicznej
powinny potwierdza¢, ze wyréb dziata w sposdb okreslony przez wytworcg, a przy tym nie
szkodzi.

W przypadku ww. wyrobu konieczne jest udowodnienie przez wytworce skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania ww. wyrobu we wszystkich wskazaniach i zaleceniach podanych
przez wytworce w instrukcjach uzywania i materiatach promocyjnych. Wobec braku ww.
dokumentéw potwierdzajacych skutecznos$é i bezpieczenstwo Prezes Urzedu stwierdzil, ze
wyrob ten moze by¢ nieskuteczny, a w efekcie niebezpieczny dla uzytkownika wyrobu,
poniewaz uzytkownik nieswiadomy stosowania wyrobu nieskutecznego moze zaniechaé
leczenia przyczynowego, co moze stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia i zycia. Zagrozenie
to jest bardzo duze, poniewaz ww. wyroby przeznaczone sg do zastosowania przez
uzytkownika nieprofesjonalnego, ktéry nie jest w stanie prawidlowo oceni¢ przebiegu
choroby i obserwowanych objawow.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych ,, Prezes
Urzedu, w celu ochrony zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentéw, uzytkownikoéw Ilub
innych osob albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczehistwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu Ilub grupy wyrobéw moze wydaé decyzje
administracyjnq w sprawie poddania szczegolnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania Ilub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiqzania do
podjecia FSCA Ilub wydania notatki bezpieczeristwa”. W zwiazku z tym, ze
nieprzeprowadzenie wlasciwej procedury oceny zgodnosci wyrobu medycznego Digital
Clark’s Zapper moze zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow i
uzytkownikdw, zastosowanie ma ww. przepis.
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W zwiazku z powyzszym orzeka si¢ jak na wstepie.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r., poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o0 ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Merlin, Avenida Las Olas 3/2b, 03185 Torrevieja — Alicante, Hiszpania.
2. ala
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