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In baza:

- art. 4, alin (3), lit. r din HG 734/2010 privind organizarea $i functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, nr. 531 din 29 iulie 2010, cu modificérile si completarile ulterioare;

- art. 14 din HG 306 / 2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor
reglementate de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditiile de comercializare

a acestora

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare ANMDM) ,

autoritate competenta in domeniul dispozitivelor medicale, reprezenta legal prin Dr. Marius
SAVU in calitate de Presedinte numit prin Ordinul ministrului sanatatii nr. R/405/03.03.2014,
dispune

interzicerea comercializarii si a publicitatii pe teritoriul Romaniei

familiei de produse de terapie cu camp magnetic pulsatil: Impulser Home, Impulser
Classic+, Impulser Mini, fabricate de OXFORD MEDICAL INSTRUMENTS LTD -

ANGLIA

si ca masura suplimentara ANMDM comunica hotararea producatorului si distribuitorului
Impulser Group International SRL.

EXPUNERE DE MOTIVE

Ca urmare a numeroaselor sesizari inregistrate la Ministerul Sanatati si ANMDM
de-a lungul timpului de la persoane fizice reclamante si de la Autoritatea Nationala pentru
Protectia Consumatorului, in legaturd cu aceste produse distribuite in Roméania de
Impulser Group International SRL, in 16.02.2015 s-a demarat o ancheta avand ca
obiect verificarea conformitatii produselor de terapie cu camp magnetic pulsatil cu cerintele
aplicabile din Directiva 93/42/EEC (franspus@ in HG nr.54/2009 privind conditiile
introducerii pe piata a dispozitivelor medicale, cu modificarile ulterioare, in continuare HG
54/2009).

ANMDM a solicitat in mod repetat distribuitorului documentele care atesta
conformitatea produsului comercializat in Romania cu cerintele aplicabile din Directiva
93/42/EEC privind dispozitivele medicale: certificatul de conformitate CE, declaratia de
conformitate a producatorului, instructiunile de utilizare si eticheta produsului, pentru a
stabili denumirea exacta a produselor si a producatorului.

Pentru a identifica produsele reclamate ANMDM a contactat persoanele care au
formulat reclamatii.

Din documentele prezentate (Certificatul de conformitate CE HU/10/5564 emis la data
de 21 dec. 2011, valabil pana la data de 15 dec. 2013, emis de SGS Hungary Kift si
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Declaratia de conformitate a producatorului) rezulta ca unul din produse poarta denumirea
Impulser Home pulsing magnetic therapy, este fabricat de Oxford Medical Instruments
Ltd — UK si poarta marcajul de conformitate CE 1979,

Prin adresa nr. 7857/2/02.03.2015, ANMDM a solicitat distribuitorului sa precizeze
producatorul si anul de fabricatie al produselor, sa transmita numarul de produse
comercializate pe parcursul anului 2014 si documentele de calitate corespunzatoare.
Distribuitorul a raspuns la solicitare, declarand ca a comercializat 677 buc. dispozitive
medicale Terapie impulser, tipurile Home/Mini/Clasic (an de fabricatie 2013), fabricate de
Oxford Medical Instruments Ltd — UK, atasand insa declaratia de conformitate si
certificatul de marcaj CE ale altui producator de astfel de produse.

Din cercetarile suplimentare efectuate de ANMDM a rezultat ca Certificatul de
conformitate nr. HU/10/5564 emis de SGS Hungary Kft pentru Oxford Medical Instruments
Ltd — UK, avand initial termen de valabilitate 15.dec.2013, a fost modificat in 27.11.2013 in
sensul scoaterii familiei de produse de terapie cu camp magnetic pulsatil din obiectul
certificatului. Aceasta s-a decis ca urmare a faptului ca produsele au facut obiectul unei
anchete ample initiate la data 25.03.2013 de catre Directia de Dispozitive Medicale din
cadrul EEKH, autoritatea competenta din Ungaria, ancheta care a condus la concluzia ca
evaluarea clinica este insuficienta si necorespunzatoare pentru justificarea efectului
terapeutic si indicatiilor precizate in instructiunile de utilizare.

Prin adresa nr. 7857/1/03.03.2015 ANMDM a solicitat producatorului Oxford
Medicals Instruments Ltd., din UK, s& transmita declaratia de conformitate, Certificatul de
Conformitate CE, Instructiunile de utilizare si evaluarea clinicd care a stat la baza
indicatiilor de prevenire si tratament specificate in instructiunile de utilizare pentru Impulser

Home Pulsing magnetic therapy.
Prin adresa nr. 7857/3/31.03.2015 ANMDM a solicitat producatorului Oxford

Medicals Instruments Ltd., din UK, s& precizeze daca a fumizat firmei Impulser Group
International SRL tipurile de produse Home/Mini/Classic (an de fabricatie 2013), fabricate
de Oxford Medical Instruments Ltd — UK, care sunt ultimele serii de fabricatie pentru cele
trei tipuri si care este algoritmul de atribuire a seriei de fabricatie. Din raspunsul transmis la
data de 15.04.2015, productorul Oxford Medical Instruments Ltd — UK a declarat ca nu a
fost in legatura directd cu distribuitorul Impulser Group International SRL, ultimele serii
find 1310135M (Impulser Home), 13021960M (Impulser Magnet +) si 12111000PP
(Impulser Mini).

Se constatd neconcordantd intre cele doud raspunsuri primite de la producator,
respectiv distribuitor, cu privire la anul de fabricatie al produselor Impulser Mini distribuite
in Romania. Producatorul a declarat ca ultimele produse tipul Impulser Mini au fost
fabricate in anul 2012, iar distribuitorul sustine c& a distribuit in Roménia produse tip
Impulser Mini fabricate in anul 2013.

Pentru dispozitivele Impulser Classic si Impulser Mini nu au fost prezentate

declaratii de conformitate pana la aceasta data.
Hotararea ANMDM are ca baza urmatoarele dispozitii legale:

1) HG 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale , art. 10:
(1) Dispozitivele trebuie s4 indeplineasca cerintele esentiale prevazute in anexa nr. 1,
care le sunt aplicabile, {inand seama de scopul propus al acestora.

2) HG 54/2009 privind condifiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale , art. 11:
(1) Se admite introducerea pe piaté sau punerea in funcliune a dispozitivelor care
poartéd marcajul european de conformitate CE, prevazut la art. 49, denumit in
continuare marcaj CE, marcaj care semnifica faplul ca aceste dispozitive au fost
supuse evaludri conformitdfii potrivit prevederilor cap. V - Evaluarea

conformitétji.
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3) HG 54/2009 privind condiliile introducerii pe piald a dispozitivelor medicale , Anexa 1.
CERINTE ESENTIALE

I. Cerinte genearale
1. Dispozitivele trebuie sa fie proiactate si fabricate astfel incdt, in cazul in care sunt
utilizate in condiiile si in conformitate cu scopul propus, si nu compromitd starea
clinica sau siguranta pacientilor ori siguranta si sindtatea utilizatonlor sau, dupa caz,
ale altor persoane, cu conditia ca orice riscuri ce ar putea fi asociate cu utilizarea lor
s& reprezinte riscuri acceptabile in comparatie cu beneficiile pacientului si ca ele sé fie
compatibile cu un nivel ridicat de protectie a sanatatii si securitatii.

3. Dispozitivele trebuie si realizeze performantele stabilite de producitor gi si fie
proiectate, fabricate si ambalate astfel incat sa fie potrivite pentru una sau mai multe
functiuni, conform art. 2 alin. (1) pct. 1 din hotaréare, dupa cum specifica producétorul.

................

clinica in conformitate cu prevederile anexei nr. 10.

4) HG 54/20089 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale , Anexa 10
EVALUAREA CLINICA:

1. Prevederi generale

1.1. Ca reguld generald, confirmarea conformitatii cu cerintele privind caracteristicile Si
performantele mentionate la pct. 1 §i 3 din anexa nr. 1, in conditii normale de utilizare a
dispozitivului, si evaluarea efectelor secundare si a acceptabilitatii raportului
beneficii/riscuri, mentionat la pct. 6 din anexa nr. 1, trebuie sa se bazeze pe date clinice.

5) HG 306 /2011 privind unele masuri de supraveghere a pietei produselor reglementate
de legislatia Uniunii Europene care armonizeaza conditile de comercializare a
acestora, ART. 14:

in situatia in care autoritatea de supraveghere a pietei stabileste ca un produs nu este n

conformitate cu prevederile legislatiei Uniunii Europene sau cu cele ale actelor normative

de punere in aplicare a legislatiei Uniunii Europene de armonizare, aplicabile acestuia,
aceasta trebuie sa ia masurile necesare $i sa actioneze pentru indeplinirea conformitatii.
Actiunile corective depind de gradul de neconformitate, care trebuie stabilit, de la caz la
caz, in concordanta cu principiul proportionalitatii, i sunt urméatoarele:

a) autoritatea de supraveghere a pietei solicita operatorului economic, potrivit obligatiilor
ce ii revin, sa aduca produsul in conformitate;

b) n situatia in care masurile inifiale nu au condus la rezultatele asteptate sau rezultatele
obtinute sunt considerate insuficiente, autoritatea de supraveghere a pietei va lua masurile
pentru a restrictiona ori a interzice punerea la dispozitie pe piaté_ gi/sau punerea n
functiune a produsului in cauza si/sau pentru a asigura retragerea lui de pe piaté si/sau
rechemarea acestuia. Retragerea de pe piata a produselor neconforme si/sau rechemarea
acestora va filvor fi realizaté/realizate de cétre producétor, reprezentantul sau autorizat ori

de céatre importator.

Avand in vedere: .
_ anchetele derulate in afara Romaniet si rezultatul acestora,

- faptul ca la solicitarea ANMDM nu s-au oblinut informalii care sa demonstraze
performanta produsului (nu au fost suficiente date pentru demonstrarea indeplinirii
scopului propus de catre praducator); ) | . 7 )

- faptul ca exisla neconcordante intre  declaratile  distribuitorulur Impulser Group
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produsele comercializate si posibilitatea comerclalizarii unor produse contrafacute Ia

madelul Impulser Mini, '
ANMDM considera ca nu sunt suficiente date pentru a demonstra respectarea cerintelor
de reglementare de la punctele 1) - 4) si, in conformitate cu pct. 5) de la dispozitii legale a
decis interzicerea comercializarii familiei de produse de terapie cu camp magnetic
pulsatil, Impulser Home, Impulser Classic+, Impulser Mini fabricate de OXFORD
MEDICAL INSTRUMENTS LTD - ANGLIA si interzicerea publicitatii acestora pe

teritoriul Romaniei.

Impulser Group International SRL, respectiv Oxford Medical Instruments Ltd au drept
de contestatie in termen de 30 de zile de la data comunicarii, conform art.7 , alin.1 din

Legea 554/2004 a contenciosului administrativ, actualizata.

Vicepresedinte,

Ing. Lazar IORDACHg
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