Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Warszawa, 2018 -12- 0 7
UR.D.WM.DNB. 33 2018

Aqua Med Sp. z o.0.
ul. Lesna 24
64-330 Opalenica

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2017 1. poz. 211 ze zm.) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096)

1. wycofuje si¢ z obrotu i uzywania wyréb medyczny - mata AQUATHERM, ktérego
wytwéreg jest Aqua Med Sp. z o.0., ul. Lesna 24, 64-330 Opalenica;

IL. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych w dniu 17 lipca 2018 r. wydal, na podstawie art. 87 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.) dalej ,,ustawa o wyrobach
medycznych”, decyzje nr UR.D.WM.DNB.53.2018 stwierdzajaca, ze mata AQUATHERM,
ktorej wytworcg jest Aqua Med. Sp. z o.0., ul. Le$na 24, 64-330 Opalenica, zwana dalej
»Strong”, jest wyrobem medycznym. Powodem wydania decyzji byto bledne nieuznanie ww.
wyrobu przez jego wytworce, bedacego strong zaréwno powyzszej decyzji jak i decyzji
niniejszej, za wyrob medyczny. Ww. Decyzja zostala dorgczona petnomocnikowi strony w
dniu 6 sierpnia 2018 r. Strona zostala pouczona w ww. decyzji o przystugujacym jej, na
podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz. 2096) dalej ,kpa”, prawie do zlozenia, w terminie
14 dni od dnia doreczenia decyzji, wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Strona nie
skorzystala z tego prawa. Ponadto strona zostala pouczona o przystugujacym jej, na
podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r., poz. 1302 ze zm.), prawie
do wniesienia do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skargi w terminie
30 dni od dnia doreczenia decyzji. Takze z tego prawa strona nie skorzystala. Powyzsza
decyzja zostata opatrzona rygorem natychmiastowej wykonalnosci w celu ochrony zdrowia i
zycia uzytkownikow.

W trakcie prowadzonego postgpowania zakoriczonego wydaniem w dniu 17 lipca 2018 r.
decyzji nr UR.D.WM.DNB.53.2018 Prezes Urzedu zwrécit si¢ z wnioskiem o wydanie opinii
przez organ opiniodawczo-doradczym jakim jest Komisja do Spraw Wyrobéw Medycznych
dzialajacg przy Prezesie Urzedu na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
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Biobdjczych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1718 ze zm.). W sklad Komisji wchodzg specjalisci z
wieloletnim doswiadczeniem w zakresie nauk medycznych w tym stomatologii, chirurgii,
rehabilitacji i ortopedii oraz inzynierii biomedycznej. Powyzszy wniosek zostal rozpatrzony
w trakcie posiedzenia w dniu 23 listopada 2017 r. Cztonkowie Komisji rozpatrywali trafno$é
zastosowania termoterapii w podanych w instrukcji uzywania chorobach i problemach
zdrowotnych, przeciwwskazania do jej stosowania oraz zagrozenia moggce wynikaé z
nieskutecznosci oraz opéznienia podjgcia prawidlowego leczenia. Czlonkowie Komisji
zwrdcili tez uwagg na uzyte w instrukcji uzywania nieprecyzyjne okreslenia (np. dyskopatia,
korzonki, reumatyzm), niespecyficzne objawy mogace wystepowaé w przebiegu réznych
chor6b np. nowotwordw oraz zbyt malo szczegétowe opisy chordb, w ktorych mozliwosé
zastosowania wyrobu zalezy od fazy choroby, np. ,.gosciec” przewlekly postepujacy. W
podjetej uchwale nr 6/2017 z dnia 23 listopada 2017 r. Komisja do Spraw Wyrobow
Medycznych stwierdzila, ze ,stosowanie maty Aquatherm we wskazaniach podanych w
instrukcji uzytkowania moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i Zzycia uzytkownikéw”.
Komisja podala nastgpujace motywy zajetego stanowiska: ,,Zastosowanie maty Aquatherm
we wskazaniach podanych w instrukcji uzywania moze stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia i
zycia uzytkownikéw z powodu braku podania niezbednych przeciwwskazan do termoterapii
matg grzewcza (tj. zylaki, zaburzenia ukrwienia t¢tniczego koniczyn, ostre stany zapalne,
zakrzepica zylna, stwardnienie rozsiane, zapalne choroby tkanki tacznej w fazie zaostrzenia,
$wieze urazy, bdl o niewyjasnionej przyczynie stany przebiegajace z zaburzeniami czucia, np.
niedowlady, porazenia, neuropatia obwodowa). Ponadto lista wskazan zawiera pozycje, w
ktérych w wyniku nagrzewania moze zwigksza¢ si¢ ryzyko pogorszenia stanu zdrowia
(niektdre stany, w przebiegu ktérych wstepuja ,,bdle kregostupa”, , lumbago”, ,,zimne nogi”,
»bole nog”, ,zaburzenia przemiany materii”, ,,zaburzenia w funkcjonowaniu gruczotow
dokrewnych, ,skurcze”, ,neuralgia migdzyzebrowa”, ,bdle mig¢sni” a takze ,,gosciec”,
»~reumatyzm”, ,stwardnienie rozsiane). W spisie wskazan sg pozycje, w ktorych nie mozna
spodziewa¢ si¢ poprawy po zastosowaniu maty grzewczej (osteoporoza, skolioza, zespol
niespokojnych nég, wrodzona dysplazja biodrowa, ztamania). Wérdéd wskazan sa okreslenia
na tyle nieprecyzyjne, wieloznaczne, ze nie mozna jednoznacznie wypowiedzie¢ si¢ na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania maty grzewczej w tych stanach (,,skutecznie dziala
w perystaltyce jelit”, ,brak odpornosci immunologicznej”, ,przewlekle przezigbienie”,
»korzonki”, ,dyskopatia”, ,zmiany zwyrodnieniowe kregoshupa”, ,rwa kulszowa”, ,rwa
barkowa”, ,artretyzm”, ,,rehabilitacja pourazowa”, ,regulacja krazenia”, ,,regulacja cisnienia
krwi”, ,bole stawow”, ,bezsennos¢”). Ponadto brak skutecznosci wyrobu w niektorych
wskazaniach podanych w instrukcji uzywania moze powodowaé pogorszenie stanu zdrowia
wynikajgce z ‘opdznienia podj¢cia prawidlowego leczenia (np. bole w przebiegu choroby
nowotworowej, zlamania, inne urazy)”. Prezes Urzedu przychylit sie do stanowiska
wyrazonego w uchwale nr 6/2017 z dnia 23 listopada 2017 r. w szczegdlnosci uznania
istniejgcego zagrozenia dla zdrowia i zycia uzytkownikow.

Wobec powyzszego Prezes Urzg¢du wszczal postgpowanie na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy
o wyrobach medycznych o czym poinformowat stron¢ pismem z dnia 11 wrzesnia 2018 r.
Pismo zostatlo zwr6cone nadawcy z powodu niepodj¢cia w terminie pomimo dwukrotnego
awizowania. Poniewaz pismo zostalo wystane na adres strony uwidoczniony w Krajowym
Rejestrze Sadowym, to na podstawie art. 44 § 4 kpa uznaje si¢ za doreczone w dniu 2
pazdziernika 2018 r. W piSmie z dnia 11 wrze$nia 2018 r. Prezes Urzedu poinformowat
rowniez stron¢ o przystugujagcym jej na podstawie art. 10 § 1 kpa prawie do wypowiedzenia
si¢ co do zebranych dowodéw i materialdéw w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego pisma
oraz poinformowal, ze w przypadku braku odpowiedzi rozstrzygniecie w sprawie nastgpi na
podstawie zgromadzonego materialu dowodowego. Strona nie skorzystata z przystugujacego
jej prawa.
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Po przeprowadzeniu postepowania i ocenie zebranego materiatu dowodowego Prezes Urzedu
stwierdzit, co nastepuje.

Strona bedac wytwérca wyrobu medycznego mata AQUTHERM blednie nie uznata go za
wyrob medyczny i w zwigzku z tym nie przeprowadzila odpowiedniej procedury oceny jego
zgodnosci z wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych. Przeprowadzenie procedury
oceny zgodnosci potwierdzajacej spelnienie wymagan zasadniczych ma na celu wykazanie
skutecznosci i bezpieczenistwa wyrobu medycznego we wskazaniach okreslonych w instrukcji
uzywania wyrobu, materiatach promocyjnych i oznakowaniu. Wytworca przeprowadzajgc
procedurg oceny zgodnosci wyrobu, sporzadza m.in. ocen¢ kliniczng w celu potwierdzenia
zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi dziatania ocenianego wyrobu oraz w
celu oceny dzialan niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w
normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Wytwoérca musi wykazaé, ze wyréb
dziala w sposéb okreslony w dokumentaciji technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest
skuteczne i bezpieczne.

Za przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu
odpowiedzialny jest, na mocy art. 13 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, wytwdrca
wyrobu. Procedura ta jest na mocy art. 11 ust. 114 ww. ustawy obowigzkowa dla wszystkich
wyrob6w wprowadzanych do obrotu, wprowadzanych do uzywania, sprowadzanych spoza
terytorium panstw czlonkowskich przez $wiadczeniodawce na wlasny uzytek lub
dostarczanych w sprzedazy wysylkowe;.

Ponadto przedmiotowy wyréb powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy Ila wedlug reguly 9
podanej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 215, poz. 1416), poniewaz jest
aktywnym terapeutycznym wyrobem medycznym przeznaczonym do podawania do
organizmu ludzkiego energii cieplnej. Zgodnie z art. 29 ust. 5 ustawy o wyrobach
medycznych oceng zgodnosci wyrobéw medycznych klasy Ila wytworca przeprowadza przy
udziale jednostki notyfikowanej wilasciwej ze wzgledu na zakres notyfikacji, na podstawie
zawartej umowy.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 ww. ustawy wytwdrca majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej dokonuje zgloszenia wyrobu do Prezesa Urzedu, co
najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem do obrotu pierwszego wyrobu. Strona nie dopeinila
tego obowiazku.

Wobec powyzszego wytwodrca wyrobu nie uznajgc wyrobu AQUTHERM za wyréb
medyczny i nie przeprowadzajac procedury oceny jego zgodnoéci z wymaganiami ustawy nie
wypelnit swoich ustawowych obowigzkéw, a w efekcie wprowadzit do obrotu wyréb, ktéry
przez brak potwierdzenia bezpieczenistwa i skutecznosci moze byé wyrobem niebezpiecznym,
zwlaszcza ze jest wyrobem przeznaczonym dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych, ktérych
wiedza nie pozwala na samodzielng oceng ryzyka zwigzanego z uzywaniem wyrobu.

Tym samym Prezes Urz¢du podzielit i uznat za spéjne stanowisko Komisji do Spraw
Wyrobéw Medycznych, ktéra w uchwale nr 6/2017 z dnia 23 listopada 2017 r. stwierdzila, ze
»Stosowanie maty Aquatherm we wskazaniach podanych w instrukcji uzytkowania moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia uzytkownik6w”, podnoszac po analizie zalgczonej do
wyrobu instrukcji uzywania liczne zagadnienia: brak przeciwwskazan do stosowania wyrobl.l,
podanie wskazan, w ktérych w wyniku nagrzewania moze zwigkszaé si¢ ryzyko pogorszenia
stanu zdrowia, takich, w ktérych nie mozna spodziewa¢ si¢ poprawy po zastosowaniu maty
grzewczej, oraz okreslei na tyle nieprecyzyjnych i wieloznacznych, ze nie mozna
jednoznacznie okre$li¢ skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania maty. Ponadto brak
skutecznosci wyrobu w niektorych wskazaniach podanych w instrukcji uzywania moze
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powodowaé pogorszenie stanu zdrowia wynikajgce z opdznienia podje¢cia prawidlowego
leczenia.

Stosownie do art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych ,,Prezes Urzedu, w celu ochrony
zycia, zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb albo
przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, w
odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw moze wyda¢ decyzj¢ administracyjng w sprawie
poddania szczegbélnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia
wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych
wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do podjecia FSCA lub
wydania notatki bezpieczenstwa”.

Brak potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa przedmiotowego wyrobu we wskazaniach
zamieszczonych w instrukcji uzywania, umieszczenie w instrukcji uzywania wskazan, w
ktérych w wyniku nagrzewania moze zwigksza¢ si¢ ryzyko pogorszenia stanu zdrowia
(niektdre stany, w przebiegu ktorych wstepuja ,,bole kregostupa”, ,,lumbago”, ,,zimne nogi”,
,bole nog”, ,zaburzenia przemiany materii”, ,,zaburzenia w funkcjonowaniu gruczoléw
dokrewnych, ,skurcze”, ,neuralgia migdzyzebrowa”, ,bdle migsni” a takze ,,gosciec”,
»reumatyzm”, , stwardnienie rozsiane”), chorob w ktérych nie mozna spodziewa¢ si¢ poprawy
po zastosowaniu maty grzewczej, a ktérych brak prawidlowego leczenia moze prowadzi¢ do
zaostrzenia stanu (osteoporoza, skolioza, wrodzona dysplazja biodrowa, ztamania) oraz nie
umieszczenie w instrukcji przeciwwskazan do stosowania naswietlan takich jak: zylaki,
zaburzenia ukrwienia tetniczego konczyn, ostre stany zapalne, zakrzepica zylna, stwardnienie
rozsiane, zapalne choroby tkanki lacznej w fazie zaostrzenia, $wieze urazy, bdl o
niewyjasnionej przyczynie lub stany przebiegajace z zaburzeniami czucia, np. niedowlady,
porazenia, neuropatia obwodowa, moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i Zzycia
uzytkownikow. Wobec tego wydanie niniejszej decyzji jest niezbgdne ze wzgledu na ochrong
zdrowia i zycia uzytkownikow.

Wykonujac niniejsza decyzj¢ strona jest obowigzana skutecznie poinformowaé odbiorcow
wyrobu AQUATHERM o koniecznosci i sposobie jego wycofania z obrotu i uzywania z
powodu zagrozenia zdrowia i zycia uzytkownikow.

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

Obecno$¢ na rynku oraz stosowanie wyrobow, w przypadku ktérych nie przeprowadzono
odpowiedniej procedury oceny zgodno$ci z wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych,
stanowi zagrozenie zdrowia ludzkiego, w zwigzku z czym Prezes Urzedu zgodnie z art. 86
ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych podjal niniejsza decyzj¢ oraz opatrzyt ja rygorem
natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstgpie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2018, poz. 2096, dalej: kpa), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, w terminie 14 dni
od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
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sierpnia 2002 r. Prawo o postgpowaniu przed sagdami administracyjnymi (Dz. U. z 2018 r.,
poz. 1302 ze zm., dalej: p.p.s.a.), wnie§¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi
wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze
ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sagdu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztéw sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.
Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi administracji publicznej
oswiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy,
decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

waznienia Prezesa
WICEPREZES

Jyrobow Medycznych
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Otrzymuja:
1. strona
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UR.DNB.443.0212.2016
Strona5z5



