PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 2014 -06- 1 {
UR.D.WM.DNB.592014

Nafra Medical Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoSciag w likwidacji

ul. Jeczmienna 2J/4

84-240 Reda

DECYZJA
Na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. nr
107, poz. 679 ze zm.) oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267 ze zm.)
I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania wyrob medyczny mata rehabilitacyjna,
dostarczany z instrukcja ,,Terapia biorezonansowa” oznakowana nazwa firmy Nafra

Medical Sp. z o.0. lub instrukcja ,,Instrukcja pielegnacji Terapia biorezonanzsowa”

II. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzgedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych otrzymatl skarge pacjenta, ktory nabyl na prezentacji od firmy Nafra
Medical Sp. z 0.0. mate rehabilitacyjng. W pismie z dnia 19.09.2013 r. pacjent skarzy si¢, ze
wyrob zachwalany byt jako przydatny do leczenia a ,,nie przynosi zadnych efektow™.

Z przestanej przez pacjenta dokumentacji dotaczonej do ww. wyrobu wynika. iz ww.
mata rehabilitacyjna jest wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, wdrazajacej do prawodawstwa polskiego postanowienia dyrekiywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych, i sprawia, ze wyrdb podlega przepisom tej
ustawy.

Definicja wyrobu medycznego zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych stanowi, ze jest nim ,narzedzie, przyrzad. urzadzenie,
oprogramowanie, material lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w pofaczeniu. w tym z
oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wlasciwego stosowania,
przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:
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a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkow
urazu lub uposledzenia,

c) badania, zastgpowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu
fizjologicznego,

d) regulacji poczed

- ktorych zasadnicze zamierzone dziatanie w ciele lub na ciele ludzkim nie jest osiagane w
wyniku zastosowania srodkow farmakologicznych, immunologicznych lub metabolicznych,
lecz ktoérych dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

Zgodnie z dotaczong do wyrobu instrukcja ,,Terapia biorezonansowa™, ktora jest
oznakowana nazwa firmy ,.Nafra Medical Sp. z 0.0.”, terapia biorezonansowa to ,.wolna od
ryzyka terapia bolowa”, ktéra powoduje ,,ztagodzenie dolegliwosci bez dziatan ubocznych™.
Gléwne dzialania terapii biorezonansowej to ,aktywizacja przemiany materii”, ..stymulacja
przeptywu krwi”, ,wzmocnienie sit odpornosciowych 1 autoleczniczych organizmu”,
»zlagodzenie ostrych i chronicznych stanéw bdlowych”, ,.przyspieszenie odtransportowania
chorobliwych kumulacji ptynéw i obrzgkdw”, itp. Ponadto zgodnie z instrukcja ..Instrukcja
pielegnacji Terapia biorezonansowa” dotaczona takze do ww. wyrobu ,.glowne dzialanie
terapii biorezonansowej” to miedzy innymi: ,,stymulacja uktadu limfatycznego, a tym samym
znOw szybsze odtransportowanie chorobliwie nagromadzonych ptynow”, szybsza ,.regeneracja
kosci 1 tkanek™, ,,zmniejszenie nagromadzenia wapnia”, ,,regulacja wartosci pH™. .,zlagodzenie
bolu™ itp. Jako ,,mozliwosci zastosowania terapii biorezonansowej od A do Z” zostaty podane:
»zapalenie stawow, artroza, dychawica oskrzelowa, lumbago, rwa kulszowa, osteoporoza,
schorzenia reumatyczne, udar mozgu, katar” i wiele innych. Takie przeznaczenie wyrobu jest
zgodne z ww. definicja wyrobu medycznego podana w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych.

Majac na uwadze powyzsze stwierdzi¢ nalezy, ze mata rehabilitacyjna dostarczana z
instrukcjq ,, Terapia biorezonansowa” oznakowang nazwg firmy Nafra Medical Sp. z 0.0. i/lub
instrukcja ,Instrukcja pielegnacji Terapia biorezonansowa™ jest wyrobem medycznym,
poniewaz zostala przeznaczona przez wytworcg do celow okreslonych w ww. ustawowej
definicji wyrobu medycznego.

Prezes Urzedu, na podstawie art. 18 ust. 3 ww. ustawy wezwat firme Nafra Medical Sp.
z 0.0. do niezwlocznego dostarczenia dokumentacji niezbednej do ustalenia pochodzenia i
jednoznacznej identyfikacji wyrobu sprzedawanego jako ,,Mata rehabilitacyjna”, w tym kopii
faktur zakupu, oznakowan wyrobu, wszystkich instrukeji uzywania i materiatow promocyjnych
dotaczonych do ww. wyrobu. Pismo z dnia 4.12.2013 r. adresowane do Nafra Medical Sp. z
0.0. ul. Jeczmienna 2J lok. 4, 84-240 Reda nie zostalo odebrane i wrocito do Urzedu z
adnotacjq ,,Adresat nieznany”. Po sprawdzeniu w Krajowym Rejestrze Sadowym, ze firma jest
w likwidacji, Prezes Urzedu jeszcze raz wystosowal wezwanie adresujac je do Nafra Medical
Sp. z 0.0 w likwidacji, ul. Jeczmienna 2J lok. 4, 84-240 Reda. Korespondencja w dniu
6.03.2014 r. takze wrécita do Urzedu z adnotacja, ze firma nie istnieje.

Dotaczone do wyrobu certyfikaty nie potwierdzaja zgodnosci wyrobu z wymaganiami
ww. ustawy. Zgodnie z art. 6 ust. 4 ww. ustawy, wyrdb oznakowuje sie znakiem CE po
przeprowadzeniu odpowiednich dla niego procedur oceny zgodnosci, potwierdzajacych, ze
wyrob spetnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze. Natomiast zgodnie z art. 11 ust 6
ww. ustawy znak CE umieszcza si¢ w taki sposob, aby byt on widoczny, czyvtelny i
nieusuwalny, w instrukcji uzywania wyrobu i na opakowaniu handlowym oraz na wyrobie
medycznym lub jego opakowaniu zapewniajacym sterylnos¢ — jezeli to mozliwe. Dotaczone do

URDNRB. 443 0HIRZ013
Strona 2 z 4



wyrobu instrukcje nie sg oznakowane znakiem CE zgodnie z ww. wymaganiami. Nalezy wigc
uznac, ze ocena zgodnosci wyrobu z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych nie zostata przeprowadzona.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 ww. ustawy zabrania si¢ wprowadzania do obrotu.
wprowadzania do uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostgpniania wyrobow, ktorych
nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania moga wprowadza¢ w btad co do wlasciwosci 1
dziatania wyrobu przez przypisywanie wyrobowi wiasciwosci, funkeji 1 dziatan. ktorych nie
posiada. Mata posiadajgca magnesy stale nie moze dziala¢ w sposdb, ktory jest opisany i
sugerowany w dolaczonych do wyrobu instrukcjach, t.j. poprzez ,.lepsze ukrwienie wskutek
dziatania ciepta” czy tez poprzez oddziatywanie magnetyczne na krew ze wzgledu na
zawartos¢ zelaza w hemoglobinie. Nazywanie zawartych w wyrobie magnesow
L~réznobiegunowymi ergonami”, ktore generujq ,,zdumiewajacq palet¢ terapeutyvcznych
oddziatywan”, tak jak informacja, ze ,,w ludzkim mozgu znajduje si¢ wiecej niz nieznaczna
ilos¢ materialu magnetycznego (magnetyt)”, sprzeczne sq z powszechnie przyjeta wiedza
naukowg i medyczng. Nie istnieja zadne naukowe dowody potwierdzajace skutecznosc ww.
wyrobu medycznego we wskazaniach podanych w instrukcjach ., Terapia biorezonansowa™ i
»Instrukcja pielggnacji Terapia biorezonansowa’™ dotaczonych do ww. wyrobu. Przypisywanie
wyrobowi wiasciwosci, funkcji i1 dziatan, ktédrych nie posiada oraz brak potwierdzenia
spelnienia przez wyréb wymagan ww. ustawy stwarza zagrozenie dla zdrowia ludzkiego, gdyz
czyni to wyr6b nieskutecznym, ale takze niebezpiecznym, poniewaz uzytkownik nieswiadomy
stosowania wyrobu nieskutecznego moze zaniecha¢ leczenia przyczynowego, co moze
stanowi¢ zagrozenie dla jego zdrowia, zwlaszcza, ze ww. wyrob przeznaczony jest do uzytku
domowego. Na co takze zwraca uwage pacjent, ktory nabyl ww. mate piszac, ze ,.nie przynosi
efektdw, mimo codziennego stosowania zgodnie z zaleceniami™.

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 pacjentow, uzytkownikow
lub innych osob albo przeciwdzialania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzqdku
publicznego, w odniesieniu  do wyrobu lub grupy wyrobow moze wydaé decvzje
administracyjnqg w sprawie poddania szczegolnym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub
uzywania tych wyrobow, ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowiqzania do podjecia
FSCA lub wydania notatki bezpieczenstwa ™.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego ,, decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢ nadany ryvgor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub Zvcia
ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed ciezkimi stratami bqd? rez
ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjqtkowo wazny interes strony. W tym ostainim
przypadku organ administracji publicznej moze w drodze postanowienia zazqdaé od strony
stosownego zabezpieczenia .

Jak wykazano powyzej wprowadzanie do obrotu i do uzywania maty rehabilitacyjnej,
dostarczanej z instrukcja ,, Terapia biorezonansowa” oznakowang nazwa firmy Nafra Medical
Sp. z 0.0. lub instrukcja .,Instrukcja pielegnacji Terapia biorezonanzsowa”, stanowi naruszenie
art. 8 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Naruszenie
obowigzujacych przepisow prawnych jest dziataniem przeciwko porzadkowi publicznemu. a
Prezes Urzedu, jako organ administracji rzadowej, dziata m.in. w celu zapewnienia porzadku
publicznego, w zakresie swoich kompetencji. Majac wigc na wzgledzie interes spoleczny.
jakim jest zabezpieczenie rynku przed obecnoscig na nim wyrobow medycznych, ktérych
oceny zgodnosci nie przeprowadzono, 1 ktérych instrukcje uzywania wprowadzaja w blad co
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do wlasciwosci 1 dziatania tych wyrobéw, a takze w celu ochrony zycia, zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentow 1 uzytkownikow niniejsza decyzje opatrzono rygorem
natychmiastowe] 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 czerwea 1960 r. Kodcks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), 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.
Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego
w przypadku, gdy decyzji zostat nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwolania
nie wstrzymuje wykonania decyzji.

Otrzymuja:
1. Nafra Medical Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia w likwidacji, ul Jeczmienna 2J/4, 84-240 Reda
2. a/a
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