PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Warszawa, 2015 -05- 1 2

UR.D.WM.DNB.({3,2015

Pani

Dorota Buczek prowadzaca dzialalnos¢
gospodarczg pod firmag DELAUER
MEDICAL INNOVATION DOROTA
BUCZEK

ul. Prezydenta Gabriela Narutowicza 2/30
95-050 Konstantynéw Y.édzki

DECYZJA

Na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pozn. zm.)

I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania monitory oddechu Respisense Ditto oraz
Respisense Data, ktérych wytworcg jest firma Infantrust Parenting Solutions (Pty)
Ltd, 5 Markotter St, 7600 Stellenbosch, Republika Poludniowej Afryki;

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biob6jczych sprawujac nadzor, o ktorym mowa w art. 68, 69 i 70 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.679 ze zm.), powzigl informacj¢ o
wprowadzeniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej monitoréw oddechu
Respisense Ditto oraz Respisense Data, ktorych wytworca jest firma Infantrust Parenting
Solutions (Pty) Ltd, 5 Markotter St, 7600 Stellenbosch, Republika Potudniowej Afryki. Pani
Dorota Buczek prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza pod firma DELAUER MEDICAL
INNOVATION DOROTA BUCZEK, ul. Prezydenta Gabriela Narutowicza 2/30, 95-050
Konstantynéw Lodzki, dalej ,,pani Dorota Buczek”, wprowadza ww. monitory oddechu do
obrotu na terytorium RP.

Stosownie do art. 13 ust. 1 ww. ustawy za wyrob, za wykonanie oceny zgodnosci wyrobu
przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada
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wytworca wyrobu. Jezeli wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
cztonkowskim, odpowiedzialno$¢ t¢ ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu.
Jezeli wytworca nie wyznaczyt autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialnosé te ponosi
podmiot, ktéry wprowadzil wyréb do obrotu. Na podstawie faktury nr INA3317 z dnia
13.01.2014 r. ustalono, ze pani Dorota Buczek kupuje ww. wyroby bezposrednio u wytworcy
z siedziba poza terytorium panstw cztonkowskich. Ze strony internetowej pani Doroty Buczek
www.respisense.pl wynika, ze sprzedaje ona ww. wyroby bezpodrednio oraz do sklepow
internetowych i stacjonarnych. Wobec tego pani Dorota Buczek udostepnia ww. wyroby po
raz pierwszy w celu uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego, tzn.
wprowadza ww. wyroby do obrotu w rozumieniu definicji podanej w art. 2 ust.1 pkt 31
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Poniewaz wytwérca nie wyznaczyt
autoryzowanego przedstawiciela dla ww. wyrobow, odpowiedzialno$¢, o ktérej mowa w art.
13 ust. 1 ww. ustawy, ponosi pani Dorota Buczek.

Monitory oddechu Respisense Ditto oraz Respisense Data przypina si¢ do pieluszki dziecka.
Na podstawie ruchow brzucha urzadzenie wykrywa, czy dziecko oddycha. W przypadku
niewykrycia ruchu w przeciagu 15 sekund urzadzenie wibruje, stymulujac dziecko do
oddechu. Jesli po 5 kolejnych sekundach dziecko nie reaguje, wowczas wiacza sie narastajacy
alarm informujacy otoczenie o bezdechu dziecka. Ponadto Respisense Data wyposazony jest
w funkcj¢ zapisu na karcie SD przebiegu cyklu ruchu przepony dziecka, co pozwala na
pozniejsze analizowanie zgromadzonych danych przez rodzicow i lekarzy. Wskazaniem do
stosowania ww. monitorow jest wystepowanie u dziecka bezdechu oraz obecno$é u dziecka
czynnik6w ryzyka naglej $mierci niemowlecia (SIDS). Bezdech niemowlecy jest jednym z
prawdopodobnych czynnikéw naglej $mierci niemowlecia (SIDS). W Miedzynarodowej
Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 zesp6l naglej $mierci niemowlat
widnieje pod numerem R95. SIDS to nagla $mier¢ niemowlecia lub matego dziecka, ktora ze
wzgledu na poprzedzajaca historig choroby jest nicoczekiwana i dla ktérej nie znajduje sie w
pozniejszym czasie przyczyny. Zatem ww. monitory oddechu stuzg do celéw okreslonych w
ustawowej definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 ust. 1 pkt 38 a ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, to jest stuza do diagnozowania i monitorowania
choroby lub uposledzenia oraz badania procesu fizjologicznego, jakim jest np. oddychanie.

Biorac pod uwage wiasciwosci oraz przeznaczenie ww. monitoréw oddechu w dniu 8 sierpnia
2014 r. Prezes Urzedu, na podstawie art. 87 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego, wydal decyzj¢ Nr UR.D.WM.DNB.74.2014 stwierdzajaca,
ze monitory oddechu Respisense Ditto oraz Respisense Data, ktorych wytwoérca jest firma
Infantrust Parenting Solutions (Pty) Ltd, 5 Markotter St, 7600 Stellenbosch, Republika
Potudniowej Afryki, sa wyrobami medycznymi. Strona nie odwolata si¢ od ww. decyz;ji.

Monitory oddechu Respisense Ditto oraz Respisense Data oznakowane sa znakiem CE. Znak
CE na wyrobie medycznym potwierdza, ze wyrdb spelnia odnoszace sie do niego wymagania
Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
(Dz.U. L 247 z 21.9.2007, str. 21), ktorej postanowienia w Polsce wdraza ww. ustawa z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, i ktora szczegétowo okresla wymagania dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobéw medycznych. Jednakze, jak wynika z deklaracji
zgodnosci wytwoércy, znak CE umieszczono na ww. monitorach oddechu deklarujac ich
zgodnos¢ nie z dyrektywa 93/42/EWG, lecz z Dyrektywa Rady 88/378/EWG z dnia 3 maja
1988 r. w sprawie zblizania ustawodawstw Pafistw Czlonkowskich dotyczacych
bezpieczefistwa zabawek oraz z Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 15 grudnia 2004 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich
odnoszacych si¢ do kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajacej dyrektywe
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89/336/EWG (Dz.U. L 390/24 z 31.12.2004, str. 24). Dyrektywy 88/378/EWG i
2004/108/WE nie dotycza wyrobéw medycznych. Zatem deklarowanie zgodnosci ww.
monitoréw oddechu z wymaganiami tych dyrektyw jest nieuzasadnione. Natomiast zasadnym
jest wskazanie, ze wytworca umiescit znak CE na wyrobach Respisense Ditto oraz Respisense
Data bez przeprowadzenia wiasciwej dla tych wyrobow medycznych procedury oceny
zgodnosci wynikajacej z wymagan ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
tj. nie wykazat skutecznosci oraz bezpieczenistwa tych wyrobéw medycznych we wskazaniach
okreslonych w instrukcji uzywania, materiatach promocyjnych i oznakowaniu. Wobec
powyzszego, poniewaz znak CE umieszczono na monitorach oddechu Respisense Ditto oraz
Respisense Data wbrew przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
pismem z dnia 20 sierpnia 2014 r. Prezes Urzedu, na podstawie art. 86 ust. 6 ww. ustawy,
wezwal p. Dorote Buczek do niezwlocznego usunigcia uchybienia naruszajacego przepisy
ww. ustawy, tj. wycofania z obrotu i z uzywania monitoréw oddechu Respisense Ditto oraz
Respisense Data oraz poinformowania Prezesa Urzedu o skutecznosci tego wycofania.
Zawiadomiono rowniez, ze w przypadku nieusuniecia uchybienia, Prezes Urzedu, na
podstawie art. 86 ust. 7 ww. ustawy wyda decyzj¢ administracyjng o wycofaniu ww.
wyrobéw medycznych z obrotu i z uzywania. W dniu 4 listopada 2014 r. ponownie wezwano
p. Dorote Buczek do przedstawienia dokumentacji potwierdzajacej usunigcie uchybienia, 0
ktorym mowa powyzej.

Pismem z dnia 9 wrzesnia 2014 r. pani Dorota Buczek poinformowata, ze ,niezwlocznie
zostato usunigte uchybienie polegajace na niewlasciwym nazewnictwie urzadzen marki
Respisense: bylo monitor oddechu jest monitor ruchu”, oraz ze ww. monitory nie zapobiegaja
wystepowaniu naglej nieoczekiwanej $mierci niemowlgcia a jedynie pomagaja rodzicom w
opiece nad dzieckiem poprzez alarmowanie o braku ruchu dziecka i dlatego nie sa
,,urzadzeniami medycznymi”. Nastepnie pismem z dnia 2 stycznia 2015 r. poinformowano, ze
,,od poczatku prowadzenia dystrybucji w Polsce monitory Respisense byty zaklasyfikowane
przez producenta jako Tummy Movement Monitor, czyli monitory ruchu. Wszelkie
uchybienia w opisie na stronie internetowej www.respisense.pl zostaty poprawione”.

Wobec powyzszego nalezy wskaza¢, ze zmiana nazwy oraz zmiany w opisie dziatania
monitoréw Respisense Ditto oraz Respisense Data w zaden sposéb nie wplywajg na faktyczne
ich funkcje, dzialanie i przeznaczenie i tym samym nie mozna stwierdzi¢, ze zmiany te
zmieniaja przewidziane zastosowanie ww. monitoréw, z ktérego w oczywisty sposob wynika,
iz s3 one wyrobami medycznymi podlegajacymi przepisom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych. Zgodnie z ,,poprawionymi” informacjami zawartymi na stronie
internetowej importera www.respisense.pl ,,Gdy dziecko przestaje si¢ rusza¢ Respisense
stymuluje po 15 sek. malucha do oddechu wibracjami i alarmuje po 20 sek. gdy wykrywa
brak ruchu”. Z przedstawionego opisu jasno wynika, ze ruch dziecka dotyczy ruchu przepony
a nie ogdlnie ruchu dziecka i jest jednoznaczny z wystgpowaniem lub zatrzymaniem funkeji
oddechowych w czasie snu. Swiadczy o tym réwniez czas, po ktorym uruchamiany jest alarm
— 15 sekund. Podczas snu dzieci potrafig spa¢ w jednej pozycji co najmniej kilkadziesiat
minut i jedynym obserwowanym wowczas ruchem jest ruch przepony $wiadczacy o oddechu.
Dodatkowo monitor Respisense Data rejestruje ruch przepony w celach diagnostycznych.

Ponadto wytworca na stronie internetowej www.infantrust.com promujac swa firme i wyroby,
uzywa sformutowan ,,The Respisense infant breathing monitor” (monitor oddechu dla
niemowlat Respisense) oraz ,helps parents guard against life-threatening events such as
apnoea of prematurity and Cot Death” (wspomaga rodzicow w opiece przed zdarzeniami
zagrazajacymi zyciu, takimi jak bezdech wczesniakow i nagta $mier¢ niemowlecia podczas
snu), ktére jednoznacznie wskazuja, ze ww. monitory sa monitorami oddechu, oraz ze sa
przeznaczone jako pomoc dla rodzicow do monitorowania niemowlat w sytuacjach

3 UR.DNB.443.0008.2014



zagrazajacych zyciu, takich jak bezdech wystepujacy u weczesniakéw i nagla $mieré
niemowlecia (SIDS).

Wszystkie przedstawione powyzej informacje stanowig dowdd, ze ww. monitory oddechu sa
przeznaczone do celéw medycznych i sa wyrobami medycznymi, a zmiany dokonane w
nazwie Ww. monitoréw nie zmieniaja tego faktu. Ponadto zmiana nazwy w zaden sposéb nie
wplywa na przeznaczenie wyrobow wprowadzonych do obrotu i do uzywania przed ta
zmiang. Dlatego tez podjgte przez p. Dorote Buczek dziatania, o ktérych mowa powyzej, nie
mogg by¢ uznane za usunigcie uchybienia naruszajacego przepisy ww. ustawy o wyrobach
medycznych.

Zgodnie z art. 86 ust. 7 w przypadku nieusunigcia uchybienia w terminie Prezes Urzedu
wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie wycofania wyrobu z obrotu i z uzywania.

Zgodnie z art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego ,.Decyzji, od ktorej shuzy odwolanie, moze by¢ nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrone zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami
badz tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjatkowo wazny interes strony. Obecnosé
na rynku wyrob6w, w przypadku ktérych nie przeprowadzono odpowiedniej procedury oceny
zgodnosci z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, stanowi
zagrozenie zdrowia ludzkiego, w zwiazku z czym w celu jego ochrony niniejsza decyzje
opatrzono rygorem natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na uwadze, 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 postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pézn. zm.),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy
decyzji zostal nadany rygor natychmiastowej wykonalno$ci, wniesienie odwolania nie
wstrzymuje wykonania decyzji.
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Otrzymuja:

1. Pani Dorota Buczek prowadzaca dziatalno$¢ gospodarcza pod firma DELAUER MEDICAL
INNOVATION DOROTA BUCZEK, ul. Prezydenta Gabriela Narutowicza 2/30, 95-050 Konstantynéw
Lodzki

2. Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

. 3. ala
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