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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa, 2015 -07- 1 5
UR.D.WM.DNB. 68.2015

Pan

Tomasz Malinowski prowadzacy dzialalnosé
gospodarczg pod firmg VITMAT Tomasz
Malinowski, Skomielna Biala 17, 32-434
Skomielna Biala

Adres do dorg¢czen:

ul. Juliusza Slewackiego 77, 32-400 MySlenice

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 1. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pézn. zm.)
I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania monitory oddechu iBabyGuard Infant Smart Mat
oraz iBabyGuard Infant Snooze, ktorych wytworcg jest iBabyGuard International
Pte Ltd., 35 Tannery Road, #08-08 Ruby Industrial Complex, 347740 Singapur;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobé6jczych prowadzac nadzér, 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.), powzial informacj¢ o
wprowadzaniu do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej monitoréw oddechu
iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant Snooze, ktérych wytwoérca jest
iBabyGuard International Pte Ltd., 35 Tannery Road, #08-08 Ruby Industrial Complex,
347740 Singapur. Pan Tomasz Malinowski prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza pod firma
VITMAT Tomasz Malinowski, Skomielna Biata 17, 32-434 Skomielna Biata, dalej pan
Tomasz Malinowski, wprowadzit ww. monitory oddechu do obrotu na terytorium RP.
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Stosownie do art. 13 ust. 1 ww. ustawy za wyrdb, za wykonanie oceny zgodno$ci wyrobu
przed jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada
wytworca wyrobu. Jezeli wytworca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby w panstwie
czlonkowskim, odpowiedzialnos¢ t¢ ponosi autoryzowany przedstawiciel dla tego wyrobu.
Jezeli wytworca nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela, odpowiedzialnosé te ponosi
podmiot, ktéry wprowadzil wyréb do obrotu. Na podstawie faktury zakupu z dnia 5 wrze$nia
2012 r. ustalono, ze p. Tomasz Malinowski kupuje ww. wyroby bezposrednio u wytworcy z
siedzibg poza terytorium panstw czlonkowskich. Wobec tego p. Tomasz Malinowski spetnia
definicj¢ importera podang w art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych. Poniewaz wytworca nie wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela dla ww.
wyrobow odpowiedzialnos$¢, o ktérej mowa w art. 13 ust.1 ww. ustawy, ponosi p. Tomasz
Malinowski.

Wedlug informacji zamieszczonych na aktualnie niedostgpnej stronie internetowej importera
www.babyguard.pl monitory oddechu iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant
Snooze sa przeznaczone do monitorowania oddechu dziecka. Wskazaniem do stosowania ww.
monitoréw jest ,niedojrzatos¢ uktadu oddechowego”. Monitory zalecane sa dzieciom od
narodzin do 14 miesigca zycia. Urzadzenia te ,,monitorujg: ilos¢ oddechow dziecka,
aktywnos¢ dziecka, obecno$¢ dziecka na czujniku maty, temperature otoczenia oraz alarmuja
odpowiednimi komunikatami o zagrozeniach (bezdech, czy brak dziecka w 16zeczku)”. Jezeli
w ciagu 15 sekund ww. urzadzenia nie wykryja oddechu u dziecka, zostaje wlaczony alarm.
Bezdech niemowlecy jest jednym z prawdopodobnych czynnikow naglej $mierci niemowlgcia
(SIDS). W Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD-10 zespot
naglej Smierci niemowlat widnieje pod numerem R95. SIDS to nagla $§mieré niemowlgcia lub
malego dziecka, ktora ze wzgledu na poprzedzajacg histori¢ choroby jest nieoczekiwana i dla
ktdrej nie znajduje sie w pdzniejszym czasie przyczyny. Zatem ww. monitory oddechu stuza
do celow okreslonych w ustawowej definicji wyrobu medycznego podanej w art. 2 ust. 1 pkt
38 a ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, to jest stuza do diagnozowania 1
monitorowania choroby lub upos$ledzenia oraz badania procesu fizjologicznego, jakim jest np.
oddychanie.

Biorgc pod uwage wlasciwoéci oraz przeznaczenie ww. monitor0w oddechu w dniu
2 pazdziernika 2014 r. Prezes Urzedu, na podstawie art. 87 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o
wyrobach medycznych oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego, wydal decyzje¢ Nr UR.D.WM.DNB.91.2014
stwierdzajaca, ze monitory oddechu iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant
Snooze, ktorych wytworcea jest firma iBabyGuard International Pte Ltd., 35 Tannery Road,
#08-08 Ruby Industrial Complex, 347740 Singapur, sa wyrobami medycznymi. Strona nie
odwotata si¢ od ww. decyzji.

Monitory oddechu iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant Snooze
oznakowane sg znakiem CE. Znak CE na wyrobie medycznym potwierdza, ze wyréb spetnia
odnoszace si¢ do niego wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, str. 21), ktérej postanowienia w
Polsce wdraza ww. ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, i ktéra
szczegdtowo okresla wymagania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobow
medycznych. Jednakze, jak wynika z deklaracji zgodnosci wytworcy, znak CE umieszczono
na ww. monitorach oddechu deklarujac ich zgodno$¢ nie z dyrektywa 93/42/EWG, lecz z
Dyrektywa 99/5/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 marca 1999 r. w sprawie
urzadzen radiowych i koncowych urzadzen telekomunikacyjnych (Dz.U. L 091, 7.4.1999,
p-10), z Dyrektywa 2004/108/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 grudnia 2004 r.

UR.DNB.443.0012.2014
Strona 2z 4



w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz uchylajacej dyrektywe 89/336/EWG (Dz.U. L
390/24 z 31.12.2004, str. 24) oraz z Dyrektywa 2006/95/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich
odnoszacych si¢ do sprzetu elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych
granicach napigcia (Dz.U. L 374/10 z 27.12.2006). Dyrektywy 99/5/WE, 2004/108/WE i
2006/95/WE nie dotycza wyrobow medycznych. Zatem deklarowanie zgodnosci ww.
monitor6w oddechu z wymaganiami tych dyrektyw jest nieuzasadnione. Natomiast zasadnym
Jjest wskazanie, ze wytworca umieécit znak CE na wyrobach iBabyGuard Infant Smart Mat
oraz iBabyGuard Infant Snooze bez przeprowadzenia wilasciwej dla tych wyrobow
medycznych procedury oceny zgodnosci wynikajacej z wymagan ustawy z dnia 20 maja 2010
1. o wyrobach medycznych, tj. nie wykazat skuteczno$ci oraz bezpieczefistwa tych wyrobow
medycznych we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania, materiatach promocyjnych i
oznakowaniu. Wobec powyzszego, poniewaz znak CE umieszczono na monitorach oddechu
iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant Snooze wbrew przepisom ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, pismem z dnia 8 pazdziernika 2014 r. Prezes
Urzegdu, na podstawie art. 86 ust. 6 ww. ustawy, wezwal p. Tomasza Malinowskiego do
niezwlocznego usunigcia uchybienia naruszajacego przepisy ww. ustawy, tj. wycofania z
obrotu i z uzywania monitoréw oddechu iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard
Infant Snooze oraz poinformowania Prezesa Urzedu o skutecznosci tego wycofania.
Zawiadomiono réwniez, ze w przypadku nieusuniecia uchybienia, Prezes Urzedu, na
podstawie art. 86 ust. 7 ww. ustawy wyda decyzje administracyjng o wycofaniu ww.
wyrobéw medycznych z obrotu i z uzywania. W dniu 18 grudnia 2014 r. i 30 marca 2015
ponownie wezwano p. Tomasza Malinowskiego do przedstawienia dokumentacji
potwierdzajacej usunigcie uchybienia, o ktérym mowa powyze;j.

Pismami z dnia 9 stycznia 2015 r. i 10 kwietnia 2015 r. p. Tomasz Malinowski poinformowat
o zakonczeniu sprzedazy i wycofaniu z obrotu wyrob6w iBabyGuard Infant Smart Mat oraz
iBabyGuard Infant Snooze. Pan Tomasz Malinowski przekazat te informacje rowniez firmom,
ktére z nim wspolpracowaly. Pan Tomasz Malinowski poinformowat, ze do konca 2014 r.
informacja o sprzedazy i wycofaniu oferty widniala takze na stronie internetowej
www.babyguard.pl, na ktérej reklamowano ww. monitory oddechu. Jednakze pan Tomasz
Malinowski nie potwierdzil wycofania iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant
Snooze z uzywania, z czego wynika, ze uzytkownicy ww. monitoréw oddechu nie zostali
poinformowani o koniecznosci ich zwrotu, mimo ze mozliwa jest identyfikacja oséb, ktére
nabyly te wyroby. Stosowanie wyrobow, ktorych skutecznosci i bezpieczenstwa nie
potwierdzono, stanowi zagrozenie zdrowia ludzkiego. Pan Tomasz Malinowski informowat,
ze sklepy sprzedawaly iBabyGuard Infant Smart Mat oraz iBabyGuard Infant Snooze w
modelu dropshipping, czyli wyroby wysylane byly bezposrednio z magazynu pana Tomasza
Malinowskiego 1 mozliwa jest identyfikacja uzytkownikow tych wyrobow.

Zgodnie z art. 86 ust. 7 w przypadku nieusunig¢cia uchybienia w terminie Prezes Urzedu
wydaje decyzje 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 shizy odwotanie, moze by¢ mnadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong zdrowia lub
zycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przed cigzkimi stratami
badz tez ze wzgledu na inny interes spoteczny lub wyjatkowo wazny interes strony. Obecnosé
na rynku wyrobéw, w przypadku ktérych nie przeprowadzono odpowiedniej procedury oceny
zgodnosci z wymaganiami ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, stanowi
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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 1. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych, w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji. Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostal nadany rygor
natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje wykonania decyz;i.

Otrzymuja:

1. Pan Tomasz Malinowski prowadzacy dziatalno$¢ gospodarczg pod firma VITMAT Tomasz
Malinowski, Skomielna Biala 17, 32-434 Skomielna Biala, Adres do dorgczen: ul. Juliusza
Stowackiego 77, 32-400 Myslenice.

Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa
3. a/a

>
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