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DECYZJA

Na podstawie art. Sa ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. Nr 126 poz. 1379 ze
zm.) w zwiazku z art. 74 ust. 3 pkt. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wszystKie serie

masek chirurgicznych i medycznych tréjwarstwowych w opakowaniach zbiorczych
niezabezpieczonych folia

produkcji Xiantao Xianmeng Health&Protection Products (Commodity) Ltd.,
No. 4 Team, 11 Frusta Village, 433000 Xiantao, Chiny

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, ze zm.)

niniejszej decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.
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UZASADNIENIE

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych otrzymal w dniu 14.08.2008 r. z Wojewoddzkiego Szpitala Specjalistycznego Nr
5 im. Sw. Barbary, Plac Medykow 1, 41-200 Sosnowiec, zgloszenie incydentu medycznego z
maskami chirurgicznymi, nr serii X/200718, produkcji Xiantao Xianmeng Health&Protection
Products Ltd., autoryzowany przedstawiciel Damen Sp. z o0.0. Maski charakteryzowaly sie¢
silnym nieprzyjemnym zapachem, w zwigzku z czym zostaly poddane badaniom
mikrobiologicznym w laboratorium szpitalnym. Wyniki badan wykazaly obecno$¢ m.in.
Aspergillus niger oraz Staphylococcus epidermidis. Wyniki badan wykonanych w
niezaleznych laboratoriach, zleconych przez firm¢ Damen Sp. z 0.0. oraz przez dystrybutora —
EURO-CENTRUM Bozena i Cezariusz Wirkowscey sp. j., potwierdzity obecnos¢ znacznych
ilosci mikroorganizmow, w tym roéwniez obecno$¢ chorobotworczych bakterii z rodziny
Enterobacteriaceae. Ponadto w dniu 21 sierpnia 2008 r. Prezes Urzgdu otrzymal
powiadomienie ze Szpitala Klinicznego im. Przemienienia Panskiego, ul. Diuga 1-2, 61-848
Poznan, o nieprzyjemnym zapachu masek, nr serii X/200718. Firma Damen Sp.z o.0. podj¢ta
decyzj¢ o dobrowolnym wycofaniu masek o numerze serii X/200718 oraz dodatkowo masek
o numerze serii HD102008. W dniu 9.10.2008 r. Prezes Urzedu otrzymat od firmy Damen Sp.
Z 0.0. pismo wytworcy, w ktérym stwierdza si¢, iz przyczyna zanieczyszczenia masek sg
niewlasciwe warunki dlugotrwatego transportu morskiego, a jako dziatania korygujace
zostang wprowadzone m.in. foliowe opakowania kartonéw zbiorczych oraz dokladne
ogledziny kontenerow transportowych.

W dniu 6.10.2008 r. Prezes Urzgdu otrzymatl z Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w
Lodzi zgtoszenie incydentu medycznego z maskami medycznymi, nr serii 071208, produkc;ji
Xiantao Xianmeng Health Protection Commodity, autoryzowany przedstawiciel Shanghai
International Holding Corp., Niemcy. U uzytkownikow ww. masek na powierzchni skory
przykrytej maska wystapity odczyny alergiczne, m.in. rumien, pokrzywka, zaczerwienienie
skory, swedzenie.

Pomimo uzasadnionego podejrzenia, ze maski chirurgiczne i medyczne trojwarstwowe,
dostarczane w opakowaniach niezabezpieczonych folia, stwarzaja zagrozenie dla zdrowia i
zycia pacjenta 1 uzytkownika wytworca nie wycofal ww. masek z obrotu i z uzywania.

Wobec powyzszego Prezes Urzedu, biorac pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia pacjentow 1 uzytkownikow, wydaje decyzj¢ w sprawie wycofania z obrotu i
uzywania ww. masek.

Podmiotami, ktore zobowiazuje si¢ do realizacji decyzji sa: Xiantao Xianmeng
Health&Protection Products (Commodity) Ltd., Chiny — wytworca, Shanghai International
Holding Corp., Niemcy — autoryzowany przedstawiciel, Damen Sp. z o.0., Marki —
autoryzowany przedstawiciel i importer, G.C.Z.M. Zarys Sp. z 0.0., Zabrze — importer.

Ponadto majac na wzgledzie ochrong¢ zdrowia i zycia ludzkiego, w oparciu o przepis art. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Majac powyzsze na wzgledzie orzeka si¢ jak w sentencji.



Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie
stuzy prawo do wniesienia odwotania do Ministra wtasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od
dnia dorgczenia decyzji. Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego, odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ktére przyjmuje
Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa.
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Otrzymuja:

1. Xiantao Xianmeng Health&Protection Products (Commodity) Ltd., No. 4 Team, 11 Frusta
Village, 433000 Xiantao, Chiny,

2. Shanghai International Holding Corp., Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy,

3. Damen Sp.z 0.0., ul. Pilsudskiego 257a, 05-261 Marki,

4. G.C.ZM. Zarys Sp. z 0.0., ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze,

5. Minister Zdrowia, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa,

6. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdw, Pl. Powstancéw Warszawy 1, 00-950
Warszawa,

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, ul. Dtuga 38/40, 00-238 Warszawa,

8. Naczelny Inspektorat Farmaceutyczny Wojska Polskiego, Al. Niepodlegtosci 243a, 00-909
Warszawa.



