PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Warszawa, 2014 -01- 2 9

UR.D.WM.DNB./X.2014

Barbara Loozen

prowadzgca dzialalnos$é gospodarczy
pod firmg Technoana Barbara Loozen
Krasnik Gorny 22

59-700 Bolestawiec

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 postgpowania administracyjnego (Dz. U z 2013 r.. poz. 267)

I. wycofuje si¢ z obrotu i z uzywania termometr bezkontaktowy Family Care, ktorego
wytworeg jest Jintong (HK) Medical&Health Care Products Co., Ltd., Guangzhou,
Chiny, importowany przez Barbar¢ Loozen prowadziyca dzialalno$é gospodarczy pod
firma Technoana Barbara Loozen, Krasnik Gorny 22, 59-700 Boleslawiec;

I1. decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Barbara Loozen prowadzaca dziatalnos¢ gospodarcza pod firma Technoana Barbara Loozen z
siedzibg w Bolestawcu (59-700) Krasnik Gorny 22, jako importer, na podstawie art. 58 ust. 3
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, w dniu 12 kwietnia 2013 r. dokonala
powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych., Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej termometru
bezkontaktowego Family Care, ktdrego wytworceg jest Jintong (HK) Medical&Health Care
Products Co., Ltd., Guangzhou, Chiny, przeznaczonego do uzywania na tym terytorium.

Termometr bezkontaktowy jest aktywnym wyrobem medycznym do diagnostyki. umozliwia
bezposrednie diagnozowanie zyciowych procesow fizjologicznych i zalicza sie go do klasy
Ila zgodnie z reguta 10 podang w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r.
w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 125, poz. 14106).
Zgodnie z art. 29 ust. 5 ww. ustawy w jego procedurze oceny zgodnosci powinna bra¢ udzial
jednostka notyfikowana wlasciwa ze wzgledu na zakres notyfikacji.
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Pismem z dnia 27 maja 2013 r. Prezes Urz¢du wezwat strong, na podstawie art. 18 ust. 3 pkt 2
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, do niezwlocznego przestania do
Urzedu instrukeji uzywania oraz deklaracji zgodnosci 1 certyfikatu zgodnosci ww.
termometru, w celu potwierdzenia. ze zostata przeprowadzona wilasciwa dla tego wyrobu
procedura oceny zgodnosci. Pismo to zostato dorgczone stronie w dniu 4 czerwca 2013 r. i
pozostalo bez odpowiedzi, pomimo ponaglenia wystanego w dniu 17 lipca 2013 r. i
dorgczonego stronie w dniu 24 lipca 2013 r. Poniewaz strona nie przestata ww. dokumentow,
ktore miata obowiazek posiada¢ zgodnie z art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, nalezy uznac, ze takich dokumentow nie posiada. Wynika z tego, ze
dla termometru bezkontaktowego Family Care nie zostala przeprowadzona odpowiednia
procedura oceny zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG, ktérej postanowienia
wdraza ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Na podstawie wzoru oznakowania dotaczonego do ww. powiadomienia Prezes Urzedu
stwierdza, ze termometr bezkontaktowy Family Care, wytworcy Jintong (HK)
Medical&Health Care Products Co., Ltd., Guangzhou, Chiny nie spelnia wymagan ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych z powodu braku w oznakowaniu nazwy i
adresu wytwarcy oraz nazwy 1 adresu autoryzowanego przedstawiciela (art. 13 ust. 2), a takze
braku na opakowaniu handlowym wyrobu, obok znaku CE, numeru identyfikacyjnego
jednostki notyfikowanej, ktora brata udzial w ocenie zgodnosci wyrobu (art. 11 ust. 7). Do
ww. powiadomienia nie dotaczono instrukcji uzywania dostarczanej z wyrobem, natomiast
oznakowanie wyrobu nie zawiera informacji niezbednych do bezpiecznego 1 wihasciwego
uzywania ww. termometru bezkontaktowego, takich jak sposéb dokonywania pomiaru
temperatury, opis komunikatow  wyswietlanych na wys$wietlaczu, czy  warunki
przechowywania 1 sposob czyszczenia. Zgodnie z  pkt. 13.1. zalacznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416) do
kazdego wyrobu medycznego nalezy dotaczy¢ informacje potrzebne do jego bezpiecznego i
wlasciwego uzywania 1 informacje te obejmuja dane podane w oznakowaniu i instrukcjach
uzywania.

Poniewaz nie mozna zidentyfikowaé¢ autoryzowanego przedstawiciela dla ww. wyrobu z
powodu braku jego nazwy i adresu w oznakowaniu 1 braku instrukecji uzywania termometru
bezkontaktowego Family Care, to nalezy uznaé, ze jego wytworca nie wyznaczyt
autoryzowanego przedstawiciela. Zgodnie z art. 13 ust. 1 ww. ustawy jezeli wytwdrca nie
wyznaczyl autoryzowanego przedstawiciela, za wyrob, za wykonanie oceny zgodnosci przed
jego wprowadzeniem do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiedzialnosc¢
ponosi podmiot, ktory wprowadzit wyrdb do obrotu, czyli firma Technoana Barbara Loozen.

Zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych wytworca
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu jest obowigzany do przeprowadzenia oceny
zgodnosci wyrobu. Brak oceny zgodnosci wyrobu, w tym zwlaszcza oceny skutecznosci
wyrobu w przewidzianym dla niego zastosowaniu, czyli doktadnosci pomiaru temperatury
ciata, stwarza potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow i uzytkownikow
wyrobu medycznego. Brak oceny doktadnosci wskazan wynikow pomiaréw temperatury ciata
dokonywanych przy uzyciu ww. termometru bezkontaktowego stwarza ryzyko zagrozenia
zdrowia jego uzytkownikow poprzez np. niedoktadnos¢ wskazan podwyzszonej temperatury
ciala, co moze prowadzi¢ do nierozpoznania wysokich stanow goraczkowych, ktore sa grozne
dla zdrowia, a nawet zycia uzytkownikdéw lub pacjentéw i zaniechania leczenia objawowego,
zwlaszcza ze wyrob ten przeznaczony jest do uzytku domowego.
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Majac powyzsze na uwadze, stwierdza si¢, ze nieprzeprowadzenie procedury oceny
zgodnosci termometru bezkontaktowego Family Care stwarza zagrozenie zdrowia i zycia
pacjentow i uzytkownikdw tych wyrobow.

Zgodnie z art. 10 § 1 kpa ,, organy administracji publicznej obowiqzane sq zapewnic¢ stronom
czynny udzial w kazdym stadium postepowania, a przed wydaniem decyzji umozliwic¢ im
wypowiedzenie si¢ co do zebranych dowodow | materialow oraz zgloszonych Zqdan.
Zwazywszy jednak na fakt, ze wyrob medyczny termometr bezkontaktowy Family Care
stwarza potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentow oraz majac na uwadze
postanowienia art. 10 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego, ktory stanowi, 1z ., organy administracji publicznej mogq odstqpi¢ od
zasady okreslonej w § 1 KPA tvlko w przypadkach, gdy zalatwienie sprawy nie cierpi zwloki
ze wzgledu na niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia ludzkiego albo ze wzgledu na grozqcy
niepowetowanq szkode materialng”, odstepuje si¢ od obowigzku zapewnienia przez organ
administracji publicznej stronom czynnego udziatu w kazdym stadium postgpowania. a przed
wydaniem decyzji umozliwienia im wypowiedzenia si¢ co do zebranych dowoddéw i
materiatow oraz zgloszonych zadan.

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 porzadku
publicznego, w odniesieniu do wyrobu [lub grupy wyrobow moze wyvdad  decvzje
administracyjnq 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”™ W zwiazku  z  tym, ze
nieprzeprowadzenie wlasciwej procedury oceny zgodnosci wyrobu medycznego termometru
bezkontaktowego Family Care moze zagraza¢ zyciu, zdrowiu lub bezpieczenstwu pacjentow i
uzytkownikdw, zastosowanie ma ww. przepis.

Stosownie do postanowien art. 108 § 1 kpa ., decyzji, od ktorej stuzy odwolanie, moze by¢
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub Zzycia ludzkiego albo dla zabezpieczenia gospodarstwa narodowego przcd
cigzkimi stratami bqd? tez ze wzgledu na inny interes spoleczny lub wyjqtkowo wazny interes
strony. W tym ostatnim przypadku organ administracji  publicznej moze w  drodzc
postanowienia zazqdacé od strony stosownego zabezpieczenia” ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego Prezes Urzedu nadaje Decyzji rygor natychmiastowej
wykonalnosci. Natychmiastowe wykonanie decyzji jest niezbedne ze wzgledu na ochrong
zdrowia lub zycia ludzkiego.

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). stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow  Leczniczych ~ Wyrobéw  Medycznych i Produktéw  Biobdjczych,
w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji. [Zgodnie z art. 130 § 3 pkt 1 ustawy z dnia 14
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czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego w przypadku, gdy decyzji zostal
nadany rygor natychmiastowej wykonalnosci, wniesienie odwotania nie wstrzymuje
wykonania decyzji].

Otrzymuja:
I. Strona postgpowania
2. a/a
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