Warszawa, 2007 -10- 04

Prezes

URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYRpB()W
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

nr D/WM/NR/16/2007

MEDICOM Piotr RadomsKki
ul. Komorowicka 35
43-300 Bielsko-Biala

DECYZJA

Na podstawie art. 5a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) w zwiazku z art. 73 pkt 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

wstrzymuje si¢ wprowadzanie do obrotu i do uzywania
nastepujacych wyrobow medycznych:

Ultrasonograf SONOCOM WIN 32

Ultrasonograf SONOCOM MOBILO

Ultrasonograf SONOCOM MOBILO BATTERY
Ultrasonograf SONOCOM MOBILO z modulem EKG

S S

produkcji firmy MEDICOM Piotr Radomski, ul. Komorowicka 35, 43-300 Bielsko-Biala

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.

UZASADNIENIE

W trakcie kontroli przeprowadzonej w dniach 28 — 29 marca 2007 r. przez Wydziat Nadzoru
Rynku Urze¢du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych u wytworcy — MEDICOM Piotr Radomski — stwierdzono uchybienia i
niezgodnos$ci dotyczace ww. wyrobow medycznych wprowadzanych do obrotu i do
uzywania. Stwierdzone uchybienia i niezgodnos$ci zamieszczono w protokole kontroli Nr
45/07 z dnia 26 kwietnia 2007 r. wystanym wytworcy listem poleconym w dniu 26 kwietnia
2007 r.

Kontrola wykazata, ze ww. ultrasonografy nie speiniaja wymagan okreslonych w ustawie z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.). W
szczegoOlnosci stwierdzono, ze wytworca przed wprowadzeniem ww. wyroboéw do obrotu 1 do
uzywania nie spelnit nastgpujacych wymagan ustawy o wyrobach medycznych: (i) nie
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przeprowadzit klasyfikacji wyrobow medycznych zgodnie z wymogami art. 13 i 15; (ii) nie
przeprowadzit oceny zgodnosci z okreslonymi dla wyrobow wymaganiami zasadniczymi, do
czego byt zobowiazany zgodnie z art. 16; (iii)) nie dokonal oceny klinicznej wyrobow
medycznych w formie i zakresie okreslonym w art. 30; a nadto (iv) nie zgtosit wyrobow do
Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich wprowadzanie do
obrotu i do uzywania, do czego byl zobowiazany zgodnie z art. 52.

Zgodnie z definicjami podanymi w § 2 pkt 4 1 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
kwietnia 2004 r. w sprawie klasyfikacji wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia
(Dz. U. Nr 100, poz. 1027 ze zm.), ultrasonografy sa aktywnymi wyrobami medycznymi do
diagnostyki, poniewaz ich prawidlowe funkcjonowanie zalezy od Zrdédta energii elektrycznej i
przeznaczone sa do dostarczania informacji o stanach zdrowia, chorobach lub wrodzonych
deformacjach w celu wykrywania, diagnozowania i leczenia. Ultrasonografy jako aktywne
wyroby medyczne do diagnostyki przeznaczane do dostarczania energii pochlanianej przez
ludzki organizm, w tym przypadku energii fali ultradzwigkowej, zalicza si¢ do klasy Ila,
wedtug reguty 10 okreslonej w § 4 pkt 3 lit. b ww. rozporzadzenia. Zgodnie z art. 16 ust. 2 i
art. 22 pkt 4 ustawy o wyrobach medycznych, przed wprowadzeniem do obrotu i do uzywania
wyroboéw medycznych klasy Ila wytworca jest obowiazany do przeprowadzenia oceny ich
zgodnosci przy wspotudziale jednostki notyfikowane;.

Ocena zgodnosci wyrobow medycznych klasy Ila jest przeprowadzana z zastosowaniem
jednej z procedur okreslonych w § 3 ust. 2 1 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3
listopada 2004 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobéw medycznych roéznego
przeznaczenia (Dz. U. Nr 251, poz. 2514 ze zm.). Mozliwa jest ocena zgodnosci z
zastosowaniem procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE — pelny system zapewnienia
jakosci, okreslonej w zataczniku nr 2 do ww. rozporzadzenia, z wylaczeniem postanowien
dotyczacych oceny projektu, o ktérych mowa w ust. 4 tego zatacznika, albo z zastosowaniem
procedury dotyczacej deklaracji zgodnosci WE, okreslonej w zalaczniku nr 7 do ww.
rozporzadzenia, tacznie z jedna z nastepujacych procedur: weryfikacji WE, okre§lonej w
zataczniku nr 4 do ww. rozporzadzenia, albo deklaracji zgodnosci WE — zapewnienie jakosci
produkcji, okreslonej w zataczniku nr 5 do ww. rozporzadzenia, albo deklaracji zgodnosci
WE — zapewnienie jako$ci wyrobu, okreslonej w zalaczniku nr 6 do ww. rozporzadzenia. W
ww. procedurach oceny zgodnos$ci wymaga si¢ posiadania odpowiedniej dokumentacji
dotyczacej wyrobu, w tym dotyczacej jego badan, oceny klinicznej, analizy ryzyka itp.,
ustanowienia i wdrozenia procedur systematycznego przegladu informacji gromadzonych po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu i do uzywania, dzialan korygujacych i1 postgpowania w
przypadku wystapienia incydentu medycznego oraz albo posiadania przez wytwoérce
odpowiedniego systemu zapewnienia jako$ci, albo zbadania i weryfikacji przez jednostke
notyfikowana kazdego wyrobu lub reprezentatywnej probki wyrobow z kazdej partii przed
zwolnieniem do obrotu. Wytworca wskazanych w decyzji ultrasonografow nie posiadat
wymaganej dokumentacji, procedur ani systemu zapewnienia jakosci, a jednostka
notyfikowana nie weryfikowala wyrobow.

Brak ocen zgodnos$ci wykonanych pod nadzorem jednostki notyfikowanej wedlug ww.
procedur nie pozwala na przyjecie domniemania, ze wskazane w decyzji ultrasonografy
spetniaja wymagania zasadnicze i s bezpieczne. Nie mozna zatem wykluczy¢, ze moga one
stwarza¢ potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow, uzytkownikow i oséb
trzecich, a w ocenie skutkéw powyzszego braku Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych musi bra¢ pod uwage
mozliwie najmniej sprzyjajacy zbieg okolicznos$ci i jego wptyw na to zagrozenie.



Ponadto, ultrasonografy bedace przedmiotem decyzji nie speiniaja wskazanych wyzej w
punktach i) — iv) wymagan okreslonych w ustawie o wyrobach medycznych i w zwiazku z
tym, zgodnie z art. 4 ust. 1 tej ustawy, nie moga by¢ wprowadzane do obrotu 1 do uzywania.

Art. 73 w zwiazku z art. 70 1 71 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych
formutuje przestanki bgdace podstawa wydania przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych decyzji w sprawie
wstrzymania wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobu medycznego. Wydajac decyzje,
Prezes Urzgdu bierze pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow,
uzytkownikéw 1 0sob trzecich. Nastepuje to w sytuacji, gdy wyniki kontroli przeprowadzone;]
przez Prezesa Urzedu, tak jak w przedmiotowej sprawie, potwierdza, ze wyrdb medyczny nie
spetnia okreslonych dla niego wymagan albo nie wykonano zalecen pokontrolnych.

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

Majac powyzsze na uwadze 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 wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
decyzji. Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego
odwolanie wnosi si¢ za poSrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobodjczych, ktore przyjmuje Kancelaria Urzgdu, ul. Zabkowska 41, 03-736
Warszawa.

PREZES
URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH



Otrzymuja:

1.

Strona: MEDICOM Piotr Radomski
ul. Komorowicka 35, 43-300 Bielsko-Biata

Minister Zdrowia
ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Prezes Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow
PIL. Powstancow Warszawy 1, 00-950 Warszawa

Gtoéwny Inspektor Inspekcji Handlowej
ul. Niedzwiedzia 6E, 02-732 Warszawa

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
ul. Dluga 38/40, 00-238 Warszawa

Gloéwny Lekarz Weterynarii
ul. Wspo6lna 30, 00-930 Warszawa

Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego
Al. Niepodleglosci 218, 00-909 Warszawa



