Hatarozat

Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (tovabbiakban: Hivatal) a Caduceum Kft. (tovabbiakban:
Gyartd) (1119 Budapest, Albert u. 27.) altal gyartott, Elektro-Biostimulaciés késziilék EMOST Redox 1.1.-nek (a
tovabbiakban: EMOST késziilék) ezzel, vagy barmely mas megnevezéssel, orvostechnikai eszkdzként torténd

forgalmazasat és reklamozdsdt felfiiggeszti.

A Hivatal jelen dontésérél az EK megfeleléség értékelési eljaras lefolytatatasaban kézremiik6dé SGS Hungaria Kft.,
(1124 Budapest, Siraly u. 4.) kijelolt szervezetet értesiti.

A Hivatal az EMOST Redox 1.1 Basic; EMOST Redox 1.1 Professional; EMOST Redox 1.1 Prémium; EMOST
Redox 1.1 Medical Prémium Freehand termékek

reklamozasat megtiltja.

Jelen forgalmazas és reklamozas felfiiggesztés megsziintetésének feltétele, hogy az alabb felsorolt nem megfeleldségi
okok megsziintetését igazoldo dokumentaciot a Caduceum Kft. a jelen végzés kézhezvételétdl szamitott 6 honapon
beliil megkiildje:

1. Az EMOST késziilék teljesitoképességét alatimasztd olyan magyar nyelvii klinikai értékelést, ami az EMOST
késziilék altal visszasugarzott impulzusok és a késziilék szandékolt orvostechnikai célja k6zotti Osszefiiggést
tartalmazza betegségenként bemutatva a jogszabalyi eléirasoknak megfelelden;

2. Az EMOST késziilék magneses teljesitményét igazolod, egyben a klinikai értékelést alatimasztd tényleges,
szamszerl mérési eredményeket tartalmazé dokumentumot;

3. Az EMOST késziilék miikddési mechanizmusat magyarazo:
3.1. a késziilék mikodési elvének bemutatasa, amely igazolja, hogy:
— az emberi szervezet milyen eredetil, milyen jelszintii, jelalaka és frekvenciatartomany jeleit képes feldolgozni
a késziilék és hogyan;
— milyen moédon kiiloniti el a szervezet jeleit a kiilsé zavar6 jelektol. Adja meg szdmitasokkal aldtdmasztva a
feldolgozhato jelszinttartomanyt, a jel/zaj aranyt;
— a savsziirés utan, irja le a zavarsziirés szoftveres modjat is;

— a beteg szervezet altal adott jelek visszasugarzasanak problémajat, azt hogy milyen médon kiiloniti el a
késziilék a normal- és patologias jeleket, mutassa be klinikai adatokkal,

— mi torténik a késziiléken beliil a differencia-erdsitdjének bemenetére adott jellel, pontosan hogyan megy végbe
annak feldolgozasa (er6sités savonként; milyen meggondolasok alapjan?);

— hogyan értelmezend6 a frekvencia, valamint az erdsités fel- és lefutasi ideje;
— hogyan értendd a savatereszto sziir6k savszélessége (hatarfrekvenciak megadasa és indoklasuk);

— az erdsités -20 dB... + 60 dB kozti valtoztathatosaga egységesen, vagy a savateresztd szlir6kre nézve kiilon-
kiilén valosul meg, €s milyen objektiv tények hatarozzak meg ennek modjat kezelésenként?;

— mi torténik ennek folyaman a bemeneti jelben dominans modon jelen 1évé EKG gorbe R hullamainak
amplitadojaval, a miografias és encefalografias jelekkel, artefaktokkal?

— mi az indoka az 5 Mhz-ig terjedd Fourier —bdvitésnek? (a szervezet jelei meg sem kozelitik ezt a frekvenciat);
— mi alapjan allitottak 6ssze a szoftver altal megvalosithatd 468 alap protokollt, illetve a 66 eldre kialakitott
kurat;

— Mutassa be a felhasznaloi kézikdnyvben szerepeltetett 13 alkalmazasi teriilet 1-1 karajat részletesen.

3.2. a késziilék tomb vazlata, a mitkodési elv ismertetésével, sszeallitasi rajzokkal, darabjegyzékekkel;

3.3. a késziilék aramkdreinek rajza, (olvashatd méretli kapcsolasi rajzokkal) a mitkodés rovid magyarazataval;

3.4. a késziilék detektor egységének és teszteld generatoranak miszaki paramétereit, funkcidjat, mikodését
bemutato leiras hogy mit, hogyan és miért ellenériznek;
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3.5. erGsitési szintek bemutatasa, erdsitésszabalyozas mechanizmusa, értéke, jel/zaj viszony kritérium;

3.6. szoftver leiras, a kommentekkel kiegészitett programlistaval;
3.7. a késziiléket miikddtetd programok bemutatasa, miikddést szemléltetd folyamatdbra, leiras;

3.8. az FL 7.5 gyartasi folyamatleirasban hivatkozott egy gyartmanykiséré lap és mér6lap bemutatasa, valamint
csatolni kell tovabba az ugyanott hivatkozott bemérési/vizsgalati utasitast és a mérésekhez/vizsgalatokhoz
felhasznalt mérdeszkdzok miiszaki leirasat és érvényes kalibralt allapotuk igazolasat;

4. Az alabb felsorolt szabvanyokban megkovetelt mérések, vagy azzal egyenértékii mérések eredményeit tartalmazo
mérési jegyzokonyveket, dokumentumokat a késziik vonatkozasaban:

4.1. az EN 60601-1-2:2007 Gybgyaszati villamos késziilék. 1-6. rész: Altalanos biztonsagi és alapveté miikodési
kovetelmények. Kiegészitdé szabvany: Hasznalhatosag: egylitt az altala meghivott kovetkezd szabvannyal: EN
62366:2008 Gyogyaszati késziilékek. Gyogyaszati késziilékek miiszaki felhasznalhatosaga szabvanya,

4.2. az EN 60601-1-10:2008 Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-10. rész: Altalanos biztonsagi és alapvet6
miikddési kovetelmények. Kiegészit szabvany: Fizioldgiai zart hurk( szabalyozok fejlesztési kovetelményei;
4.3. az EN 62304:2006 Gyogyaszati késziilék szoftver. Szoftver életciklus folyamatok.

5. Az MSZ EN 60601-1:2007 szabvany szerinti, vizsgalathoz hasznalt méréeszk6zok érvényes kalibraltsagat a
vizsgalat id6pontjaban igazolé dokumentum,;

6. Az EMC vizsgalat elfogadhatosaganak megitéléséhez a gyartd nyilatkozatat arrol, hogy a szamitogép és igy az

infra kommunikacids egység hianyaban lehetséges-e a teljes terapia zavartalan végrehajtasa, amennyiben a valasz
nemleges, Ugy egy 4j MSZ EN 60601-1-2:2008 szabvanyban megkdvetelt mérések, vagy azzal egyenértékli mérések
eredményeit tartalmazo mérési jegyzOkonyvek, dokumentum benyujtasa is sziikséges.

7. olyan hasznalati tmutato bemutatasa, amely tartalmazza az MSZ EN 60601-1-2:2008 szabvany 5.2. szakasza
szerinti, vagy azzal egyenértékli Utmutato és gyartdi nyilatkozat dokumentumot az alkalmazasi EMC koriilmények
vonatkozasaban.

8. olyan gyart6i megfeleldségi nyilatkozat, amely tartalmazza az érvényes tanusitvany szamat, érvényességi idejét.

A fenti dokumenticié Hivatal részére torténd megkiildése esetén a Hivatal kiilon hatdrozatban rendelkezik a
forgalmazas és reklamozas felfiiggesztésének megsziintetésérél. A forgalmazas és reklamozas felfiiggesztésének
megsziintetése esetén is, a termék kizarélag azon a néven forgalmazhaté és reklamozhat6é, amilyen néven a
gyarto lefolytatta ra a megfeleldség-értékelési eljarast.

Amennyiben a Gyartdo a forgalmazas felfliggesztés és reklamozas megsziintetésének fentiekben meghatarozott
feltételeit a jelen hatarozatban elGirt hataridGben nem teljesiti, a Hivatal a hatarozat targyat képezé terméket
orvostechnikai eszkozként a forgalombdl kivonja és reklamozasat megtiltja.

Jelen hatdrozat a kozléssel jogerds, ellene fellebbezésnek nincs helye, de jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetd
birésagi feliilvizsgalata. A keresetlevél a feliilvizsgalni kért hatdrozat kozlését6l szamitott harminc napon beliil a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimezve az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi
Hivatalnal nyujthato be. A kozigazgatasi hatarozat birésagi feliilvizsgalat iranti eljaras illetéke 30.000,- forint.

A keresetlevél benyujtasanak a végrehajtasra nincs halasztd hatalya, a felperes azonban a keresetlevélben a végrehajtas
felfliggesztését kérheti. A birésag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalast tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti.

A Hivatal a jelen hatarozat kivonatat a Hivatal honlapjan (http://www.eekh.hu/) kbzzéteszi.

INDOKOLAS

A Hivatal a rendelkezésére allo adatok alapjan az alabbi megallapitasokat tette:

1. A www.biolabor.hu elérésii honlapon tgy kinaltadk megvasarlasra az EMOST Redox 1.1. Basic 17.900
EUR; EMOST Redox 1.1. Professional 19.900 EUR; EMOST Redox 1.1. Prémium 23.900 EUR; az
EMOST Redox 1.1. Medical Prémium Freehand 29.900 EUR termékeket, hogy azok ilyen elnevezéssel
nem rendelkeznek a R. szerinti dokumentécioval, igy megfelel6ségiiket orvostechnikai eszkdzként semmi
nem tamasztja ala. A BioLabor Kft. az EMOST Redox 1.1 fenti valtozatairdl ugy nyilatkozott, hogy azok
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az SGS tantsitassal rendelkez6 Caduceum gyartmanyu terméknek a csokkentett aru, csokkentett
alkalmazas szamu valtozatai, mig a Caduceum Kft. ezen valtozatokat nem ismerte el sajat gyartmanyaként.
Bar a BioLabor Kft. 2013. aprilis 8-an kelt levelében azt nyilatkozta, hogy kizarolag az EMOST Redox 1.1
késziiléket forgalmazza a mindségtanusitasi kivitelben, és semmilyen attol eltérd valtozat nincs €s nem is
volt kereskedelmi forgalomban, ugyanakkor a fenti valtozatok reklamozasi tevékenysége nem értékelhetd
,jOvObeni lehetéségként”, mivel azokat a www.biolabor.hu honlapon konkrét arak feltiintetése mellett
kinaltak megvasarlasra.

2. Tekintettel arra, hogy adott termék megfelel6ség-értékelési eljarasanak lefolytatasara a R. értelmében a
termék gyartodja kotelezett a forgalomba hozatalt megelézden a CE jel felhelyezésének feltételeként, a
Hivatal az eljaras targyat képezé EMOST késziilék megfelel6ségének ellendrzése soran kizardlag a gyartoi
dokumentaciot vette figyelembe.

3. A www.biolabor.hu elérésti honlapon az EMOST késziiléket tovabbra is EMOST Redox 1.1 Medical
Prémium Freehand néven kindljak megvasarlasra 29.900 EUR/HUF értékben, valamint ugyanezen elérésii
honlapon a termékre EMOST™ néven hivatkoznak.

4. Fenti elérésti honlapon feltiintetésre keriil, hogy ,,az EMOST Redox 1.1 orvostechnikai késziilék
vasarlasahoz 10-45 % EU/GOP tamogatas igényelheté” az Uj Széchenyi Terv keretében.

5. A Hivatal az ETT TUKEB orvosszakmai-etikai allasfoglalasa, tovabba a rendelkezésre all6 adatok és
iratok alapjan megallapitotta, hogy a gyartdé Caduceum Kft. altal az EMOST REDOX 1.1. Elektro-
biostimulacios késziilék tekintetében megkiildott klinikai értékelés a terméknek tulajdonitott terapias hatasa
és indikaciok igazolasara az alabbiak miatt nem alkalmas:

5.1. A klinikai értékelésben az EMOST késziiléknek, a RETEC 2000C rezonancids elektro-biostimulacios
orvostechnikai eszkozzel vald egyenértékiiségét a klinikai értékelés 4. pontjaban szereplé 56 sort
tartalmazo ,,0sszehasonlité tablazat” az alabbiak miatt nem igazolja:

- azatény, hogy mindkettd szoftver-kontrollalt, még nem jelenti a szoftverek egyenértékiiségét;

- az egyik 340, a masik 468 alap-protokollal rendelkezik, amelyek tartalmara vonatkozé informaciok
hianyoznak igy 0sszehasonlithatatlanok;

- a két készilék egyenértékliségének bizonyitasara nem alkalmas oOnmagdban az a tény, hogy
mindkettdhoz tartozik hasznalati Gtmutato, vagy hogy tomegiik 10 g-mal tér el egymastol.

5.2. A klinikai értékeléshez nincsenek csatolva a hivatkozott irodalmak. A hivatkozott irodalmak hidnya
gyakorlatilag ellendrizhetetlenné teszi az értékelés allitasait. Masfel6l az irodalomjegyzékben felsorolt
publikacidk nincsenek hozzakapcsolva sem a klinikai értékelés egyes allitasaihoz, sem az eszkdz konkrét
indikécids teriileteihez.

5.3.Hianyzik a hivatkozott irodalmakban fellelhetdé adatok, kisérleti eredmények kritikai értékelése, ami
lehetetlenné teszi nem csak a hivatkozott klinikai adatok mindségi és mennyiségi megfeleloségének, de a
relevanciajuknak a megitélését is. Arrdl sem nyilatkozik a szerzd, mely hivatkozasok tartalmaztak
értékelhetod (pl. kisérleti, vizsgalati) adatokat.

5.4.Az értékelés nélkillozi a konkrét adatokat mind az eredmények, mind a kisérleti feltételek, illetve
koriilmények, mind pedig az alanyok tekintetében. Sehol nem esik sz6 az alkalmazott metodika, azaz a
PEMF, illetve a generalashoz hasznalt eszk6zok pontos paramétereirdl, illetve az alkalmazott
beallitasokrol. E nélkiil nem bizonyithatd, hogy az adott kisérlet, esettanulmany igazolja-e az értékelés,
illetve a gyarto allitasat, s6t az sem, hogy eredményei vonatkoztathatok-e egyaltalan az adott eszkozre!

5.5. Az irodalomjegyzékben felsorolt 38 hivatkozas kozil 8 kétszer, egy pedig haromszor is szerepelt a
listaban, bar egyértelmi kapcsolat a klinikai értékelés valamely meghatarozott részével egyik esetben sem
volt felfedezhetd, igy a hivatkozasok ismétlése is indokolatlannak tiinik.

5.6. Tekintettel arra, hogy az Osszesen 29 hivatkozasbol 13 in vitro vagy ex vivo vizsgalatok, tovabbi 8
allatkisérlet eredményeit ismerteti, igy ezek a human klinikai hatékonysag szempontjabol csak csekély,
vagy semmilyen bizonyitoerével nem birnak.

5.7.0t bsszefoglalo jellegli cikk csak kritikailag nem értékelt irodalmi hivatkozasok feldolgozasat, illetve
elméleti, torténeti attekintést ad az elektromagnesesség bioldgiai hatasair6l, azonban valds klinikai
bizonyitékokat nem tartalmaz.

5.8.Mindossze négy olyan cikk van az irodalomjegyzékben felsoroltak kozott, amely valdban klinikai
kisérletekrdl, illetve eredményekrdl szamol be. Ezek koziil ketté a kdzponti idegrendszerre gyakorolt hatas,
egy-egy pedig mozgasszervi eredetli fajdalmak, illetve csonttdrések esetében kapott eredményeket
publikalt.

5.9.Fentiek alapjan, az irodalmi hivatkozasok az eszkdznek a gyartd altal megadott felhasznalasi teriiletei,
céljai koziil egyet sem tamasztanak ald bizonyitékokkal, és mindossze két indikacios teriilet
(fajdalomesodkkentés, migrén) esetében valoszinisitik a hatékonysagot, amely azonban igy sem tekinthetd
bizonyitottnak.
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5.10. A felsorakoztatott publikaciok kozil egy sem vonatkozik az emberi test ,sajat eredetll”
elektromagneses frekvencidinak detektalasat és modulalasat kovetd felhasznalasdra a PEMF kezeléseknél.
Igy a késziilék ezen iizemmédjanak, illetve az igy generalt frekvencidknak a hatdsossagat az értékelés
egyaltalan nem igazolja.

6. Az EMOST késziilék miiszaki dokumentaciojat kiértékeld szakvélemény alapjan megallapithato, hogy az
oly mértékben hianyos, hogy a termék miikodésének megértéséhez nem elegendd, a megfeleléség-
értékelési eljaras részét képezd alapvetd kovetelmények teljesitését nem igazolja, és a megfeleldsé-
értékelési eljaras megfeleld lefolytatasat sem tdmasztja ald a R. 11. § és 13. §-okban leirt moédokon.

7. A Caduceum Kft., mint gyartd6 Ila kockazati osztalyba sorolt termékének a megfeleldség értékelési
eljarasaként a R. 13. § (2) bekezdés c) pontja szerinti eljarasat valasztotta akkor, amikor az SGS Hungaria
Kft.-t6] megrendelte a R. 6. melléklete szerinti eljaras lefolytatasat. A R. 6. melléklete szerinti eljaras a R.
13. § (2) bekezdés c) pontja értelmében csak a R. 7. melléklete szerinti gyartdi megfeleldség értékelési
eljarassal egylitt érvényes. A megfeleléség-értékelés ezen moduljanak (R. 6. + 7. melléklete szerinti
eljaras) valasztasakor a R. 7. szamtl mellékletének valo nem megfeleldség a termék megfeleloség-értékelési
eljarasanak nem megfeleldségét eredményezi.

Orvostechnikai eszkoz forgalmazasanak R-ben meghatarozott kovetelményrendszere:

A R. 5.§-a értelmében:

5. § (1) Eszkoz — a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra szant kivételével — akkor hozhat6 forgalomba, ha a (2)
bekezdés eldirasainak megfeleléen CE jeloléssel van ellatva.

(2) Eszkoz CE jeloléssel abban az esetben lathat6 el, ha

a) kielégiti a 11. § szerinti alapveté kivetelményeket, valamint

b) az a) pont szerinti kovetelmények igazolasara lefolytattak a 13. § szerinti, az adott eszkozre vonatkoz6 EK
megfeleldség értékelési eljarast.

(3) A gyartoénak vagy meghatalmazott képviseldjének mar a forgalomba hozatal idején rendelkeznie kell a (2)
bekezdés a) és b) pontjanak valdo megfelelést igazolo, e rendeletben meghatarozott tartalmu dokumentumokkal.

(4) Az eszkoz forgalomba hozatalaval vagy hasznalatba vételével kapcsolatos rendelkezések betartasat, valamint a
forgalomban 1évé vagy hasznalatba adott eszkdzre vonatkozd eldirdsok teljesiilését a Hivatal piacfeliigyeleti
eljarasa soran ellendrizheti.

A R. 11. § (1) bekezdése értelmében: ,,Minden forgalomba hozott, illetve hasznalatba adott eszkdznek meg kell
felelnie a rendeltetése alapjan az adott eszkdzre vonatkoz6 1. melléklet szerinti alapvetd kdvetelményeknek.”

A R. 1., alapvetd kovetelményeket tartalmazé melléklet 6a. pontja alapjan: ,,Az alapveté kovetelményeknek valo
megfelelés bizonyitisa magaban foglalja a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést.”

A R. 16. § (1) bekezdése értelmében a klinikai értékelés alapja a klinikai adat. A R. 16. § (1) bekezdése szerinti
klinikai adatok értékelése a R. 10. melléklete 1. pontja altal meghatarozott, alabb idézett kovetelményeknek kell,
hogy megfeleljen:

,»16. § (1) A 10. melléklet szerinti klinikai értékelés alapja a klinikai adat.

(2) A klinikai adat forrasai:

a) az adott eszk6z klinikai vizsgalata/vizsgalatai,

b) az adott eszkozzel igazolhatéan egyenértékii, hasonlé eszkoznek a tudomanyos szakirodalomban k6zolt
klinikai vizsgalatai, vagy az ezen eszkozrol sz616 egyéb tanulmanyok, vagy

C) az adott eszkozre vagy az adott eszkozzel igazolhatéan egyenértékii, hasonlo eszkozre vonatkozo egyéb
klinikai tapasztalatokrol szol6 publikalt vagy publikalatlan jelentések.”

R. 10. melléklet

,,1. Altalanos el6irasok

1.1. Az eszkdz rendeltetésszerii hasznalata soran, az 1. melléklet A. rész 1. és 3. pontja szerinti jellemzdkre és
teljesitéképességre vonatkozd kdvetelményeknek vald megfelelés igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. melléklet
A. rész 6. pontja szerinti elony/kockéazat arany elfogadhatosaga értékelésének klinikai adatokon kell alapulnia. Ezen
adatok értékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelés) — ahol értelmezhetd, figyelembe véve minden vonatkozo
harmonizalt szabvanyt — meghatarozott és modszertanilag megbizhatd eljarasrendet kell kovetniiik, amely a
kovetkezokon alapul:

1.1.1. az eszkoz biztonsdgos voltara, teljesitoképességre, tervezési jellemzdire és szandékolt céljara vonatkozo,
jelenleg rendelkezésre all6 tudomanyos irodalom kritikai értékelése, ahol

a) az eszkoz egyenértékiisége azzal az eszkozzel, amelyre az adatok vonatkoznak, bizonyithaté, és
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b) az adatok megfelel6en bizonyitjak az alapvetd kovetelményeknek vald megfeleléséget;
1.1.2. vagy az Osszes elvégzett klinikai vizsgalat eredményének kritikai értékelése;
1.1.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok kritikai érté¢kelése.”
A R. 13. §, alabb idézett, (2) bekezdése a Ila. kockazati osztalyba sorolt termékek esetében az alabbi megfeleloség
értékelési eljarasokat teszi lehetdvé a gyartd szamara:
»(2) A Tl.a osztalyba sorolt eszk6z esetén a gyartonak — amennyiben nem a (3) bekezdés a) pontja szerinti eljarast
valasztja — a 7. melléklet szerinti gyartoi EK megfeleloségi nyilatkozatra vonatkozd eljarast kell kovetnie,
Osszekotve
a) a 4. melléklet szerinti termékellendrzési, vagy
b) az 5. melléklet szerinti gyartasmindség-biztositasi, vagy
C) a 6. melléklet szerinti termékmindség-biztositasi
eljarassal.”

A R. 7. melléklete 1-3. pontjai az alabbi gyartoi kotelezettségeket tartalmazzak:

1. A gyartdi EK megfelel6ségi nyilatkozat az az eljaras, amelynek sordn a gyartd vagy meghatalmazott képviseldje,
aki a 2. pontban hivatkozott kotelezettségeket teljesiti, valamint steril allapotban, illetve méréfunkcidval rendelkez6
termékek forgalomba hozatala esetében az 5. pontban hivatkozott kotelezettségeket teljesiti, biztositja és
nyilatkozik arrél, hogy az érintett termékek kielégitik e rendelet rajuk vonatkozo eldirésait.

2. A gyartonak Ossze kell allitania a 3. pontban felsorolt miiszaki dokumentaciot. A gyartdé vagy meghatalmazott
képviseldje a dokumentaciot, amelynek része az EK megfeleldségi nyilatkozat, — kérésre — a Hivatal rendelkezésére
bocsatja ellendrzés céljabdl az utolsd termék gyartasatol szamitott legalabb 5 évig, beiiltethetd eszkdzok esetében
pedig az utolsdé termék gyartasatdl szamitott legalabb 15 évig. Ha sem a gyartdonak, sem meghatalmazott
képviseldjének nincs magyarorszagi telephelye, a fenti dokumenticid megérzési kotelezettsége a termék
forgalmazdjara harul.

3. A miiszaki dokumentaciénak lehetdvé kell tennie annak a kiértékelését, hogy a termék e rendelet
kovetelményeinek megfelel-e. A miiszaki dokumentaciénak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a termék altalanos leirasat, ideértve minden tervezett valtozatot és a rendeltetésszerti alkalmazast/alkalmazasokat
is;

b) a tervezési rajzokat, az eliranyzott gyartasi modszereket, az alkatrészek, szerelvények, aramkorok abrait;

C) az emlitett rajzoknak, abraknak, valamint a termék miikodésének a megértéséhez sziikséges leirasokat és
magyarazatokat;

d) a kockazati elemzés eredményeit, valamint a teljes mértékben vagy részben alkalmazott honositott harmonizalt
szabvanyok jegyzékét, valamint azon megoldasok leirasat, amelyeket az alapvetd kovetelmények kielégitése
érdekében fogadtak el, amennyiben a honositott harmonizalt szabvanyok nem teljes mértékben érvényesiilnek;

e) steril allapotban forgalomba hozott termékek esetében az alkalmazott modszerek leirasat és a validalasrol sz6lo
jelentést;

f) a tervezési szamitasok és az elvégzett vizsgalatok eredményeit;

g) az 1. melléklet A. rész 2. pontja szerint alkalmazott megoldasokat;

h) a pre-klinikai értékelést;

i) a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést;

j) a cimkét és a hasznalati itmutatokat.

A Hivatal a fentiekben részletezett megallapitdsait osszevetve a R-ben foglalt fent idézett
kovetelménvrendszerrel az alabbiakat allapitotta meg:

< Az EMOST Redox 1.1 Basic; EMOST Redox 1.1 Professional; EMOST Redox 1.1 Prémium; EMOST
Redox 1.1 Medical Prémium Freehand termékek tekintetében a megfeleldség- értékelési eljaras nem kertilt
lefolytatasra.

+ Az EMOST Redox 1.1. Elektro-Biostimulacids késziilék a R. 5. § (2) a) pontjaban szerepld, a R. 11. §
szerinti alapvetd kovetelményeket nem elégiti ki, valamint a R. 5. § (2) b) pontjaban hivatkozott, a R. 13.
§-a szerinti megfeleloség értékelési eljarast a gyarté nem megfeleléen folytatta le, mivel a R. 7. melléklet 3.
pontjaban foglalt, a termék megfelel6ségét alatamasztani hivatott dokumentumok a R. kovetelményeit nem
elégitik ki.

AR.22.§ (1)-(3) bekezdései alapjan:
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»22. § (1) Ha a Hivatal megallapitja, hogy egy CE jel6léssel ellatott, helyesen felszerelt és karbantartott,
rendeltetésszeriien hasznalt eszk6z veszélyeztetheti a beteg, a kezeld vagy mas személy egészségét, illetve
biztonsagat, hatarozattal rendelkezik az eszkoz
a) forgalmazasanak, illetve hasznalatanak a felfiiggesztésérol, vagy
b) forgalombol torténd kivonasardl, illetve a hasznalatanak megtiltasarol,
amennyiben a forgalmazas felfiiggesztése esetén a Hivatal felhivasara, az abban foglalt megfeleld hataridén beliil a
gyarté vagy annak meghatalmazott képviseldje a megfeleld intézkedések megtételével nem biztositja az e rendelet
eldirdsainak valo megfelelést.
(2) Amennyiben a gyartdé vagy annak meghatalmazott képvisel6je az eszkozzel kapcsolatban megsérti az alapvetd
biztonsagi ¢€s egészségvédelmi kdvetelményeket, a gyartd adott eszkoze tekintetében a Hivatal az (1) bekezdés a)—
b) pontjaban foglalt megfeleld intézkedéseket alkalmazza. Alapvetd biztonsagi ¢és egészségvédelmi
kovetelménynek kell tekinteni az 1. melléklet kdvetelményeit, kiilondsen az altalanos kdvetelményeket. A Hivatal
az altalanos kovetelmények orvosszakmai-etikai értékelése soran beszerzi az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs
Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsag (a tovabbiakban: etikai bizottsag) szakmai-etikai allasfoglalasat.
(3) Amennyiben a Hivatal megallapitja, hogy egy eszkozre eldirt EK megfeleloség értékelési eljarast a gyarto
vagy a kijelolt szervezet nem, vagy nem megfeleléen folytatott le, az (1) bekezdés a), illetve b) pontjanak
megfeleld hatarozatot hoz.

A Pftv. 15. § (2) ¢) pontja, valamint (3)-(4) bekezdései kimondjak:

,Ha a piacfeliigyeleti hatdsig a piacfeliigyeleti ellen6rzés soran megallapitja, hogy a termék nem felel meg e
torvényben, europai unids jogi aktusokban vagy jogszabalyokban foglalt kovetelményeknek, jogosult:

¢) a termék forgalomba hozatalit, reklamozasat korlatozni vagy megtiltani, és a tilalom betartisahoz
sziikséges kiséro intézkedéseket bevezetni,” (...)

»(3) Jogszabaly az abban meghatarozott rendelkezés megsértése esetére tovabbi jogkdvetkezményeket allapithat
meg.

(4) A (2) és (3) bekezdés szerinti jogkovetkezmények egyiittesen is megallapithatoak.”

A Pftv 2. § 5.) pontja, valamint a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 1. pontja az alabbiak szerint definialja a forgalmazast:
Pftv. 2. §

,,0. forgalmazds: a 765/2008/EK Rendelet 2. cikk 1. pontjaban meghatarozott fogalom,”

765/2008/EK Rendelet 2. cikk 1. pontja:

Lforgalmazas: a kézosségi piacon valamely termék gazdasagi tevékenység keretében torténd rendelkezésre
bocsatasa értékesités, fogyasztas vagy haszndlat céljara, akar ingyenesen, akar ellenérték fejében, ”

A gazdasagi reklamtevékenység alapvetd feltételeirdl és egyes korlatairdl szolo 2008. évi XLIV. térvény 3. § ¢)
pontja a gazdasagi reklamot az alabbiak szerint definilja:

d) gazdasdagi reklam: olyan koziés, tajékoztatds, illetve megjelenitési mod, amely valamely birtokba vehetd
forgalomképes ingo dolog — ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi eszkdzt, valamint a dolog modjara hasznosithatd
természeti er6ket — (a tovabbiakban egylitt: termék), szolgaltatds, ingatlan, vagyoni értékii jog (a tovabbiakban mindezek
egyiitt: aru) értékesitésének vagy mas modon torténd igénybevételének elémozditasara, vagy e céllal Osszefliggésben a
vallalkozas neve, megjelolése, tevékenysége népszerlisitésére vagy aru, arujelzé ismertségének nodvelésére iranyul (a
tovabbiakban: reklam),”

A Hivatal az eljarast megindit6é 36176-002/2012/OTIG szamu végzésében a Pftv. 18. § (1) alabb idézett, bekezdése
szerinti, targyalas lehetdségérol a Caduceum Kft.-t tajékoztatta, a Caduceum Kft. a tdrgyalds lehetoségével nem élt.
»18. § (1) A 15. § (2) bekezdés c)—e) pontja szerinti dontés meghozatalat megel6zéen a piacfeliigyeleti hatosag a gazdasagi
szerepld kérésére targyalast tart, kivéve, ha erre a meghozand6 intézkedés siirgdssége, az egészségiligyi vagy biztonsagi
eléirasok betartasa, az élet, testi épség, egészség vagy egyéb kozérdek védelme miatt nincs lehetGség. A targyalas
lehet6ségérdl a piacfeliigyeleti hatésag az elsé kapcsolatfelvétel alkalmaval, vagy a (3) bekezdésben meghatarozott esetben a
dontés kozlésével egyidejiileg tajékoztatja az érintett gazdasagi szereplot.”

Fentiekre tekintettel a Hivatal a jelen hatarozat rendelkezé részében az alabbiak szerint dontott:

s Az EK megfelel6ség értékelési eljarason at nem esett, EMOST Redox 1.1 Basic; EMOST Redox 1.1
Professional; EMOST Redox 1.1 Prémium; EMOST Redox 1.1 Medical Prémium Freehand
termékek reklamozasat a Pftv. 15. § (2) ¢) értelmében megtiltja.

% Az EMOST Redox 1.1. Elektro-Biostimulacios késziilék vonatkozasaban pedig, mivel az EK
megfeleloség- értékelési eljarast nem megfeleloen folytattak le a R. 22. § (3) bekezdés alapjan, a R.
22. § (1) a) pontja, valamint a Pftv. 15. § (2) c¢) pontja értelmében a termékek forgalmazasat és
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reklamozasat felfiiggeszti a felsorolt nem megfeleloségi okok megsziintetését igazol6 dokumentacio
megkiildéséig.

A Hivatal jelen dontésérdl az SGS Hungaria Kft.-t értesiti, a R. 14. § (8) bekezdésében foglaltak feliilvizsgalat
lefolytatasa céljabol.

A R. 14. § (8) bekezdése alapjan:

»(8) Amennyiben a Hivatal piacfeliigyeleti eljarasa soran a 22. § (1) bekezdése vagy a 23. § (1) bekezdése szerinti
hatarozatot hoz, a kijelolt szervezet, amely lefolytatta a 13. § szerinti eljarast, a hatarozatban foglaltak
figyelembevételével a 13. § szerinti eljarasat feliilvizsgalja.”

Amennyiben a gyarto a rendelkez6 részben megadott hataridén beliil a felfiiggesztés megsziintetésének feltételéiil,
a rendelkezd részben felsorolt nem megfeleldségi okok megsziintetését igazolé dokumentéciot a Hivatal részére
nem kiildi meg, a Hivatal a R. 22. § (1) b) pontja, és Pftv. 15. § (2) ¢) értelmében a termékek forgalombol térténd
kivonasarol és a reklamozas megtiltasarol dont.

A Hivatal jelen hatarozatat a kozigazgatasi hatosagi eljaras ¢és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold 2004. évi
CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 71. § (1) és 72. § (2) bekezdések értelmében, a fent idézett jogszabalyhelyek
alapjan, az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrdl szolo 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Kr. rendelet) 1. § (1) bekezdése szerint orszagos illetékességgel, ugyanezen rendelet 2. § (1)
bekezdés a) pontjaban, a Pftv. 15. (1) bekezdésében, a piacfeliigyeleti tevékenység részletes szabalyairol 6/2013. (1.
18.) Korm. rendelet 2. § (1) b) pontja, valamint a R. 5. § (4) bekezdésében biztositott hataskdrben eljarva hozta.

A jogorvoslatrol szol6 tajékoztatas a Kr. rendelet. 1. § (3) bekezdés g) pontjan, a Ket. 100. § (1) e) pontjan, a Ket.
100. § (2) bekezdésén, a Ket. 109. § (1) a) pontjan, valamint a polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi III. térvény
330. § (2) és 338. § (1)-(2) és (4) bekezdésén alapul.

A kozzétételt a Pftv 17. § (1) bekezdése irja el6, a 17. § (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelGen.

Budapest, 2013. majus 6.



