PROTOKOL NR 1/2017
Z POSIEDZENIA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

w dniu 23 listopada 2017 roku

Posiedzenie Komisji odbyto siw siedzibie Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych - Alrdeolimskie 181C w Warszawie.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji do Spraw Wobow Medycznych:
Prof. dr hab. n. med. Wojciech Mar@aki

Dr n. med. Piotr Tederko

Dr hab. n. med. Danuta Nowakowska

Dr hab. med. Maria Olszowska

Dr hab. irz. Piotr Ladyynski

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Komisji do Spva Wyrobéw Medycznych:
Prof. dr hab. n. med. Bogdan Mazur

Prof. dr hab. med. Jadwiga Snarska

Obecni na posiedzeniu zaproszeni eksperci:
brak

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Sebastian Migdalski Wiceprezes ds. Wyrobow Medychny

Andrzej Karczewicz Dyrektor Departamentu NadzoruBada Klinicznych Wyrobow

Medycznych

Aleksandra Rodatus-Gil Starszy specjalista w Depaencie Nadzoru i BadaKlinicznych
Wyrobow Medycznych



Matgorzata Gajda Specjalista w Departamencie NadzoBada Klinicznych Wyrobéw

Medycznych

AgnieszkaZabczyiska Specjalista w Departamencie Prawnym

Arkadiusz Gadkowski Z-ca Dyrektora w Departamencie Informacji \Wyrobach

Medycznych

Sabina Sobotka Specjalista w Sekretariacie Wicegeeds. Wyrobdéw Medycznych

Porzdek obrad:

1.

2.

Otwarcie posiedzenia
Przygcie poradku dziennego

Whiosek 1/2017 Wydanie opinii na temat wyrobéw medyczn|i i EEGE
I . <(orych wytwOrg jest
N, . C:zy

powyzsze wyroby mog by¢ skuteczne przy zastosowaniu zgodnie z podanymi w
instrukcji uwzytkowania wskazaniami? Czy ich zastosowanigzeist z zagraeniem
zdrowia pacjentow? Czy degine g dane kliniczne dotyere zastosowania tych lub
réwnowanych uradzex zgodnie z podanymi w instrukcjizytkowania wskazaniami?
Czy dostpne dane potwierdzaj skuteczné¢ ww. wyrobow we wskazaniach

podanych w instrukcjachzywania?

Whiosek 2/2017: Wydanie opinii czy dostarczpneez wytwore — || G
I, - - ocddiniczna wyrobu RO,
potwierdza skuteczié i bezpieczastwo stosowania ww. wyrobu we wskazaniach
zamieszczonych w instrukcjizywania oraz czy przedstawiona przez wytwdocena
kliniczna spetnia wymagania rozpadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca
2011 r. w sprawie szczego6towych warunkow, jakim pma&a odpowiada ocena
kliniczna wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobévedycznych do implantaciji
(Dz. U. Nr 63, poz. 331).

Whiosek 3/2017: Uzupetnienie wniosku nr 2/1@ibtyczcego wyrobulj
(aktualna nazwa wyrobJl}V), o dokom do niniejszego wniosku broszur
»Zastosowanie zmiennych pol magnetycznych niskizstotliwosci w terapii” . Czy
zakres zastosowania gozeniclji okréony zahczom do niego instrukej obstugi
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10.

11.

oraz broszuy jest adekwatny do rzeczywistego przeznaczeniauegdzenia?

Whiosek 4/2017: Wydanie opinii na temat wyro i G
I «:orych wytwore [ o
I 2. ¢y dostarczona przed évgivocena kliniczna potwierdza
skuteczné¢ i bezpieczastwo stosowania ww. wyroboéw we wskazaniach

zamieszczonych w instrukcjachywvania.

Whiosek 5/2017ydanie opinii, czy dostarczona przez wytwofieme |G-
T, < . (poprzednia
nazwa: |, <)
ocena kliniczna wyrobow medyczny | G- -

I < o122 inne przedstawione przevdsce dokumenty potwierdzaj
skutecznéc¢ i bezpieczéstwo stosowania ww. wyrobdéw we wszystkich wskazemia

zamieszczonych w instrukcjizywania.

Whiosek 6/2017Wydanie opinii, czy stosowan | llerm wéazsniach
podanych w instrukcji tzywania mae stanowt zagraenie dla zdrowia lulzycia

uzytkownikow.

Whniosek 7/2017Wydanie opinii, czy dostarczona przez wytworii .

I 2. ocena kiint wyrob I o
I oraz inne przedstawione przez wytwddokumenty potwierdzajskutecznéé
stosowania ww. wyrobu jako wdzenia diagnostycznego pozwal@go na ocen
stanu organdw i uktadow wewtnznych w oparciu o parametry elektryczne skory

cztowieka.
Wolne wnioski

Zakaczenie posiedzenia

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1)

Pan Wiceprezes Sebastian Migdalski przywitat wdagist obecnych na posiedzeniu

Komisji do spraw Wyrobéw Medycznych i oddat glog@wodnicacemu Komis;ji.

Pan Profesor Marcagki, Przewodniczcy Komisji do spraw Wyrobow Medycznych,

rowniez wszystkich przywitat i rozpogt obrady Komisji. Na wsfpie Przewodniczy
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zaproponowat wybranie zaggy przewodnicgzcego Komisji. Zapytat czyaspreferencje co
do wyboru przewodniczego. Czionkowie posiadgjrézne specjalnci i statusy. Pan
Sebastian Migdalski zaproponowat, by wskaPana Doktora Piotra Tederko. Pan Doktor
Tederko przypomniatzipetni funkcg sekretarza Komisji, lecz 4k nie stanowi to z przyczyn
formalnych problemu, to wyrazit zgodha petnienie funkcji zagbcy.

Ad 2)

Pan Profesor Marcagki poprosit o dodanie punktu do pedku obradwybér zastpcy
przewodniczcego Komisji do Spraw Wyrobow Medycznyg@o czym przeprowadzit
gtosowanie nad przggiem poradku obrad. Pordek obrad zostat jednodiuie przygty.

Pan Profesor Marchgki przedstawit kandydateirzastpcy przewodniczcego Pana
Doktora Tederko i przeprowadzit gtosowanie o peezig tej kandydatury. W gtosowaniu
jawnym oddano 4 gtosy za, nie byto gtoséw przedtan Doktor Tederko wstrzymalksod
glosu. Na podstawie glosowania ustalore Pan Doktor Tederko zostat zgsi

przewodniczcego Komisji do spraw Wyrobow Medycznych.

Ad 3)

Whniosek nr 1/2017 zreferowata Pani Docent MariazQMsska.

Tres¢ wniosku: Wydanie opinii na temat wyrobéw medycznydiEEGEGz&z:
I, <:orych wytwore jest IR
I, > C:y povsze wyroby
mog; byé skuteczne przy zastosowaniu zgodnie z podanymnstwukcji uytkowania
wskazaniami? Czy ich zastosowanieg®i se z zagrdeniem zdrowia pacjentéw? Czy
doskpne g dane kliniczne dotygze zastosowania tych lub rownaimgich urzdzei zgodnie
z podanymi w instrukcji zytkowania wskazaniami? Czy dgste dane potwierdzaj
skuteczn&* ww. wyrobéw we wskazaniach podanych w instrukcjggtvania?”.

Pani Docent Olszowska zwrodcita uwagdz jest to urzdzenie, ktore emitujéwiatto
spolaryzowane i stwierdzitae swiatto to jest wykorzystywane w zdych zastosowaniach
medycznych oraz pozamedycznych i w zasadzie jegtidezne dla ludzi. Stosowanieiatta
spolaryzowanego nie zagea zyciu. Mechanizm biologicznego dziatanigwiatta
spolaryzowanego nie jest dokladnie znany, zavse, ze ma ono wiciwosci stymulupce
(przez co przydatne jest m.in. w leczeniu owrzaglagorzeciwbolowe. Ustosunkowag sk

do kwestii skuteczrimi terapeutycznej Pani Docent Olszowska wyrazifgpiiwosé w



zakresie zastosowaniaviatta spolaryzowanego w chorobach wetwnnych i w kardiologii.
Szczegoblne zastrzenia budzi teza efektywnego oddziatywania terapeamggo swiatta
spolaryzowanego m.in. w zaburzeniach odpéenow cukrzycy, w leczeniu nadtiienia
tetniczego (poprzez np. faietlanie ttnicy szyjnej). Pani Docent Olszowska wyrazita
obawe, ze otrzymanie przez pacjenta g informacji o efektywngci takiego
oddziatywania mge doprowadd do opd&nienia wprowadzenia wiaiwego leczenia.
Odnoszc sk do danych klinicznych przedstawionych przez wytwyomw instrukcjach
uzywania Pani Docent Olszowska zauwda, ze powotano jedynie dane obserwacyjne z
réznych oddziatéw rehabilitacyjnych, gdzie wykorzysgmwe $wiatto spolaryzowane w
leczeniu gtownie owrzodzelub, w mniejszym stopniu, do leczenia bélow. PBwmicent
Olszowska podkidita, ze dane te nie majjakosci odpowiadajcej badaniom klinicznym,
poniewa obserwacja przebiegu leczenia nie pozwala na zo@die, czy zauwana
poprawa jest efektem rzeczywistego oddziatywafwaatta, czy wynikiem naturalnego
przebiegu zdrowienia.

Pan Doktor Tederko zgodzitesz Pany Docent Olszowski dodat,ze nie § mu znane
przekonywajce dowody na skuteczfo terapeutyczp swiatta spolaryzowanego w terapii
nadcénienia ttniczego.

Pan Profesor Marcagki podsumowat dyskusjwyrazajac poghd, ze nie ma dowoddow
naukowych na skuteczf®stosowania omawianych wyrobow przy zastosowanadagm z
podanymi instrukcjami tzytkowania wskazaniami. Zastosowanie omawianych ngwo
wigze sk z zagraeniem zdrowia pacjentow, w przypadku, w ktorym pacj wyja wyrobow
w samoleczeniu bez poprzedgagj wizyty lekarskiej lub zamiast stosowania $uiavej
terapii. Dane kliniczne dotygze zastosowania omawianych agzen zgodnie z podanymi w
instrukcji wytkowania wskazaniami istnigjale 8 mato wiarygodne, ponieviass to jedynie
raporty z obserwacji pacjentow, a nig¢ t9 badania kliniczne spetnigje kryteria dowodu
naukowego. Dosgpne dane nie potwierdzajskutecznéci omawianych wyrobow we
wskazaniach podanych w instrukcjactytkowania. Przewodnigey Komisji przeprowadzit
glosowanie jawne nad powszymi stwierdzeniami. W gtosowaniu jawnym oddangtdsow
za, jednogténie opowiadajc sk za ich przygciem.



UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

NR 1/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy zadi8 marca 2011 r. o Umzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazmy Produktow Biobdjczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), § 8 rozpauzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobdjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw
Medycznych postanawia, co ngstje:

§ 1.
Po rozpatrzeniu wniosku nr 1/2017 z dnia 30 czer2@k5 r. Komisja do Spraw Wyrobdéw
Medycznych uchwalaze w swietle dosgpnej literatury naukowej brak jest dowodow
potwierdzajcych, aby [
B «orych wytwore jest [N
B - by skuteczne przy zastosowagiginym ze wskazaniami podanymi w
instrukcjach aywania. Przedstawione w instrukcjachywania dane kliniczne pochoglz
bada obserwacyjnych niespetnigyych kryteriow bada klinicznych ani naukowych. Brak
jest wiarygodnych danych klinicznych potwierdgajch skuteczn@ tego rodzaju wyrobow
we wskazaniach podanych w instrukcjacwania.
Zastosowanie przedstawionych wyrobowzmavigzat sie z zagraeniem zdrowia pacjentow.
Informacje podane w instrukcjach mpgprowadzé w blagd co do wiaciwosci i dziatania

tych wyrobow, przypisuac im funkcje i dziatania, ktérych nie mggne posiada

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
a) Podstawy faktyczne

Instrukcje aywania | o'a: literatura

naukowa dotyczra zastosowani@wviatta spolaryzowanego w leczeniu ludzi.

b) Motywy zagtego stanowiska

Swiatlo spolaryzowane tdwiatto bezpieczne dla ludzi, wykorzystywane jestréznych
sytuacjach pozamedycznych. Istgiepwniez proby zastosowania w medycynie. Mechanizm
dziatania tegoswiatta nie jest dokiadnie poznany, uw@ask, ze ma ono WIHECIWOSCI
stymulupce. Wykorzystywane jest w dermatologii do leczemwaizodzé i w reumatologii ze
wzgledu na dziatanie przeciwbdélowe. Brak jest twardyadwddéw, zgodnie z medycyn
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faktow, na skuteczr#é tej terapii. Nie ma rowniedanych dotyczrych zastosowanigwiatta
spolaryzowanego w innych dziedzinach medycyny yamwskazaniach przedstawionych
przez wytwore, takich jak m.in. leczenie nadnienia ttniczego, choroby niedokrwiennej
serca, cukrzycy, usprawnienie dziatania gruczot@krewnych, w stanach alergicznych,
astmie, stanach grypowych, stanach infekcyjnych nelogii, ginekologii, laryngologii,
pediatrii, w psychologii i psychiatrii. Brak wiarggnych dowoddéw naukowych
udowadniajcych skuteczn&& dziatania swiatta spolaryzowanego we wskazaniach
przedstawionych przez wytwarcCytowane i przedstawiane przez producenta badania
badaniami obserwacyjnymi niespeta@ymi kryterium bada klinicznych ani naukowych
zgodnie z wytycznymi Evidence Based Medicinegdshie mog stwy¢ jako dowdd
skutecznéci terapii. Obserwacje te dotyczedynie zastosowanigwiatta spolaryzowanego
do przyspieszenia proceséw regeneracyjnych owrzoduteryn, gojenia si ran skory oraz
dziatania przeciwbolowego w stanach zapalnych irpdgieniach stawow, a tai przy
uszkodzeniu tkanek mikich i wiczadet. Przedstawigjtylko subiektywr opinie lekarzy i
pacjentow biacgcych udziat w tych badaniach i nie stangwdowodow w rozumieniu

medycyny opartej na faktach.

Zastosowanie przedstawionych wyrobowzeavigzat sie z zagraeniem zdrowia pacjentow,
ktorzy zamiast leczy swoje schorzenia zgodnie z lekarskimi wytycznyimida jedynie

stosowa nawietlania.
8§ 2.
Uchwata zostata poelia jednogténie /- wiekszaieig-gloséw

W gtosowaniu brato udziat 5 czionkéw Komisiji.

Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodnicego Komisji
Gtlosy przeciw - O-w-tym-glesPrzewodaicegoKomisji
Wstrzymato sj - 0

§ 3.

Uchwata jest wzna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckneego

w 8§ 9 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobéw Medyczmyc
§ 4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.



Ad 4)

Przysgpiono do omawiania wniosku nr 2/2017.

Tres¢ wniosku: Wydanie opinii czy dostarczona przez wytwo+ G
I ic>. - ocekiiniczna wyrobu e,
potwierdza skuteczgd i bezpieczéstwo stosowania ww. wyrobu we wskazaniach
zamieszczonych w instrukcjizywania oraz czy przedstawiona przez wytwoarena
kliniczna spetnia wymagania rozpgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w
sprawie szczegotowych warunkow, jakim powinna odqpdad ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobow medycznych darmagiji (Dz. U. Nr 63, poz. 331).”

Pani Rodatus-Gil zaproponowata, aby rozpdtraeniosek razem z wnioskiem
nr 3/2017, odnoszym st do materiatbw promocyjnych wyrobéw wzmiankowanywie
wniosku nr 2/2017. Materiaty promocyjne, do ktoryodnosi st wniosek nr 3/2017 gs
kolportowane przez dystrybutora sgirz, jednake maliwe jestze g dostarczane z wyrobem
po uzgodnieniu z wytwérc Wniosek nr 2/2017 zreferowat Pan Doktor Tederkdapc na
wstepie, ze kshzka promocyjna jest w niektorych miejscach rozb& z materialem
dolgczonym do wniosku nr 2/2017, ageizostanie omdwiona w stosowanym momencie.

Pan Andrzej Karczewicz uzupelnike przepis zawarty w ustawie o wyrobach
medycznych zabrania przekazywania informacji wprzeacych w bhd co do wtaciwosci
dziatania wyrobu, i wyrazit obayyze materialy promocyjne zawiegag informacje rénigce
si¢ od tego co zostalo umieszczone w instrukcji gnbye dowodem na toze dystrybutor
przekazuje informacje wprowadzeg w bhd wytkownika, poprzez przypisywanie
wiasciwosci, funkcji i zastosowd nie obgtych ocem zgodndci przeprowadzom przez

wytworcg.

Pan Doktor Tederko rozpogzod omawiania instrukcja zytkowania urzdzania
I \Wediug instrukeji wgdzanie emituje zmienne pole magnetyczne 12 mT + G0%
charakterze sinusoidalnym igstotliwosci 50 Hz lub impulsowym o estotliwosci 25 Hz, w
czasie 5 min +/- 10 % alternatywnie 20 minut +/-%@o whczeniu uradzenia przyciskiem
start. Napgcie zrédta zasilania wynosi 230 V, ganoc maksymalna 6 VA. Pan Doktor
Tederko zwrécit uwag ze w fizykoterapii stosuje size wskazania lekarza pola magnetyczne
o zblizonych wartéciach. Pan Doktor Tederko zauiyg ze instrukcja zawiera informagjze
urzadzenie przeznaczone takto terapii w domu. W instrukcji brakuje wzmiankg zabieg
naleey stosowé& po konsultacji z lekarzem. Zalecenie dofgz konsultacji z lekarzem

dopiero w przypadku zmiany samopoczucia lub stairowia w trakcie lub po terapii jest
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stanowczo niewystarczaje. Przeciwwskazania do stosowania zmiennego pola
magnetycznegogsniepetne: brak jest padaczki i nieuregulowanegidcidaienia ttniczego.
Wedtug zawartych w instrukcjizytkownika wskaza || | N R C przeznaczony jest
do terapii naspujacych stanéw klinicznych:

a) choroby nardu ruchu

- choroba zwyrodnieniowa stawow
- zapalenie stawow
- zkamania kéci

- osteoporoza

b) choroby tkanek mkkich i skéry
- trudno gogce s rany

- owrzodzenia

- poparzenia

c) choroby uktadu nerwowego

- zaburzenia czynrdoi nerwow

d) choroby uktadu oddechowego

- zapalenie gornych drog oddechowych
e) choroby przyghia

W instrukcji wytkownika zawarte sinformacje nie poparte rzetaliwiedz naukow,
np. ze terapia zmiennym polem magnetycznym niskigjstatiwasci ma charakter
kumulugey’ 1 dlatego cykle terapeutyczne w przypadku przédyleh chorob nalgy
powtarzg az do osggniccia zadowalajcych rezultatow. Pogbowanie takie w przypadku
stosowania urgzania bez wskaadekarskich mogtoby prowadzido znacznego ogdienia
postawienia wiéciwego rozpoznania lub skutkdbw ubocznych, gdpacjent nie jest
kompetentny, aby stwierdzi czy wystpuja u niego przeciwwskazania do stosowania
urzadzenia. Wedtug Pana Doktora Tederkgli jytworca zaleca stosowanie terapii w domu,
konieczna jest informacjae dawkowanie zabiegéw powinno zadé od lekarza zlecagego
taka terape.

Ponadto nie jest wsparte literajunaukows zalecenie zywania dwodch aparatow
jednoczénie dla wzmocnienia sity oddziatywania. W takich ramkach mae bowiem

dochodzt do interferencji p6l magnetycznych.
Nastpnie Pan Doktor Tederko przeszedt do omawianigczatka numer 2 ¢mlacego
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sprawozdaniem z oceny Klinicznej, przygotowanymeprdr n. med. JustgnGasiorowsk.
Pan Doktor Tederko odniéstesdo zawartego w ocenie klinicznej zestawienia wgieb
uznanych za rownowae. Zestawienie to nie jest prawidtowe, ponigwazgkdnia pozycje
odnosace s¢é do badéa pdél magnetycznych o mniejszej indukcyjnbp niz analizowane
urzadzenie. Za urmzenia réwnowzne mana uzndé jedynie te, ktorych emisja pola
magnetycznego obejmuje indukcyfaov przedziale 12mT +/- 20%, eztotliwos¢ impulsow

w zakresie 25-50Hz. Ponadto amizania rOwnowzne powinny mié takze tazsame
zastosowania, tj. l#y przeznaczone tak do stosowania w domu pacjenta. Dopiero na

podstawie przegtiu tego pimiennictwa powinno gisformutowa liste wskaza do terapii.

Analizujgc przedstawione dowody na skutec&norzadzenia Doktor Tederko przyznat,
ze istnief publikacje potwierdzage hipotezy o korzystnym dziataniu wolnozmiennydt p
magnetycznych o parametrach zbliych do pola emitowanego przez adzenicljj
w niektorych wskazaniach:

a) choroby nargdu ruchu - choroba zwyrodnieniowa stawow:

choroba zwyrodnieniowa stawéwkr (Kanat E, Alp A, Yurtkuran M. (2013) Magnetotlagry
in handosteoarthritis: a pilot trial. ComplemenefMed. 21:603-8. ),

gonartroza (Jumaszew GS, Silin £t, Winogradow J&W&ifinkiel It, BierlinJuW, Ginsburg
LI. (1978) Magnitotierapija gon artroza. Ortop. Tmaatol. Protez. 10: 3537),

b) zaburzenia czynrici nerwow:
rwa kulszowa (Trochimiak L, Czernicki J, Krukowskh (1995) Ocena skuteczoo
przeciwbolowej impulsowego pola magnetycznego ejskzstotliwosci w leczeniu rwy
kulszowej.Baln. Pol 37: 10-15.),
neuropatia nerwu promieniowego (Pasek Jsl@ieG, Stanek A, Pasek T, Siéré. (2009)
Magnetoterapia w leczeniu neuropatii nerwu pronuemigo — opis przypadkiBalneologia
Polskg 295-299.).

W pozostatych publikacjach powotanych przez autodceny klinicznej warti
charakteryzuje pola magnetyczngyte w terapii albo rénig sic od parametréw uszizenia
I, 200 nieaspodane w spos6b upowdajacy do stwierdzeniuze oddziatywanie
jest takie samo, albo sposéb stosowania pola jeshiemny (np. stosowanie pola
magnetycznego emitowanego przez priagi@parat przez dusze okresy).

Pan Doktor Tederko podsumowatge istniej przestanki mogce przemawia za
skutecznécig terapeutycza urzadzenial | lid pod postagiublikacji potwierdzajcych
hipotez o pozytywnym wptywie pola magnetycznego niskiegstatliwosci o parametrach
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takich jak w uradzeniu | d na stan zdrowia pacjentéw z chomiyrodnieniovy
stawOw i z uszkodzeniami nerwéw obwodowych.t& jednak artykuty mage nisky rang
dowodu naukowego: opisy przypadkow, analizy serzypadkow, badania pilatawe.
Wiekszas¢ artykutdw ogtoszono w czasopismach gegch nisk rang wsréd swiatowych
czasopism naukowych (Balneologia Polska, Ortopddigawmatolgija Protezirowanije).

Pan Doktor Tederko zaznaczye w instrukcji uywania [0 brakuje istotne;
informacji, ze urzdzenie to powinno kystosowane ze wskazéekarza.

Pan Profesor Marczgki potwierdzit wyraone wczéniej zastrzeenia,ze sporadyczne
doniesienie z zastosow&linicznych metody nie megstanowé dowodu na skutecziéd
oddziatywania w takim rozumieniu, w jakim np. systdyczne przegty pismiennictwa z
bazy Cochrane spagdzane w przypadku istnienia atpliwosci co do skuteczrioi
okreslonych metod terapii.

Pan Profesor tadynski uzupetnit, ze w przytoczonym w ocenie Kklinicznej
pismiennictwie dotycgcym artroskopii stawu kolanowego stosowaneirne procedury
lecznicze nit opisane w instrukcji zycia tzn. stosowanie wdzenie po 6 godzinach przez 3
mieshce. Pan Doktor Tederko zgodzitesz przedméwcami i dodake proponowany w
instrukcji uzytkowania sposob stosowania nie ma oparcia na dagtodaukowych.

Pan Profesor Marchgki zakaiczyt dyskust podkrélajac watpliwosci w zakresie
biologicznego dziatania omawianego adzenia w odniesieniu do poszczegoélnych faz
gojenia tkanek.

Przewodnicgcy Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych zaproponowaktpujace

sformutowania: dostarczona przez wytwgre |, - -
B 2 - ocena kiniczna wyrolllMee potwierdza skuteczéw i

bezpieczéstwa stosowania ww. wyrobu we wskazaniach zamiesgch w instrukcji
uzywania; przedstawiona przez wytwdrcocena Kkliniczna nie spelnia wymaga
rozporzdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. prawie szczegoétowych
warunkoéw, jakim powinna odpowiaélacena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63,zp831). Uzasadnienie: chogia
dokument zawiera kluczowe elementy oceny kliniczrjepnak zostata spa@zona w
oparciu od publikacje dotygee urzdzen, ktore nie mog by¢ uznane za réwnowae
wzgledem omawianego wyrobu. Przewodnicg Komisji przeprowadzit glosowanie jawne
nad powyszymi stwierdzeniami. W gtosowaniu jawnym oddangt&séw za jednogkmie

opowiadajgc sk za ich przygciem.
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UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
NR 2/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy zadi8 marca 2011 r. o Umdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), § 8 rozpguzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobodjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw
Medycznych postanawia, co ngstje

§1.

Po rozpatrzeniu wniosku nr 2/2017 z dnia 27 lutega7 r. Komisja do Spraw Wyrobow

Medycznych uchwalaze dostarczona przez wytwére- || GGG
I - - ocena kiniczna wyr{illllc nie potwierdza

skutecznéci i bezpieczastwa stosowania ww. wyrobu we wskazaniach zamiesgch w
instrukcji uwzywania. Przedstawiona przez wytwérocena kliniczna nie spetnia wymaga
rozporzdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. prawie szczeg6towych
warunkéw, jakim powinna odpowiaélacena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji (Dz. U. Nr 63zp831).

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
a) Podstawy faktyczne
Materialy dostarczone przez wytw@roraz literatura naukowa dotyra zastosowania
zmiennych pél magnetycznych niskiegsiotliwosci w leczeniu ludzi.
b) Motywy zagtego stanowiska
Dziatanie lecznicze wyrobjjjjjjjiiec wytwo I -

B - ic jest poparte dowodami naykeiwOcena kliniczna nie udowadnia
dziatania wyrobow podanego w instrukcjackytkownika. Instrukcja gytkownika wyrobu

I nie zawiera koniecznego stwierdzenia wagoego bezpieczstwo dla
uzytkownika, ze urzdzenie musi b§ stosowane ze wskazdekarza i w sposob zalecony
przez lekarza. Ponadto podany w instrukcji katabvgeciwwskaza do stosowania jest

niepetny.
§ 2.

Uchwata zostata po¢lia jednogténie /-wiekszaieiag-gloséow
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W gtosowaniu brato udziat 5 czionkéw Komisiji.
Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodnicego Komisji

Gtlosy przeciw - O-w-tym-glesPrzewodnicego-Komisji
Wstrzymato sj - 0

§ 3.

Uchwata jest wzna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckoeego
w 8 9 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medyczmyc

§ 4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.
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Ad 5)

Przysgpiono do omawiania wniosku nr 3/2017. Wniosek ri#03/7 zreferowat Pan Doktor
Tederko. Tré¢ wniosku: ,uzupetnienie wniosku nr 2/1017 dotycego wyrobUjjjlied

(aktualna nazwa wyrob|JfM) produkowanego p i o prowadzego
dziatalnai¢ gospodarcz pod nazw || G- o doizor do niniejszego
wniosku broszuyr ,Zastosowanie zmiennych pdol magnetycznych niskzistotliwasci w
terapii”. Czy bezpieczsstwo i skutecznd ww. wyrobu w przypadku podanych w ulotce
wskaza zostalo udowodnione w ocenie klinicznej wyrobuzocay jego stosowanie w
wymienionych w ulotce wskazaniach zmowigza¢ sie z zagrdgeniem zdrowia izycia
pacjentow? Czy zakres zastosowaniagdzenia 1 okréony zahczomy do niego
instrukcy obstugi oraz broszuyr jest adekwatny do rzeczywistego przeznaczenia tego
urzgdzenia?”.

Pan Doktor Tederko stwierdzie przedmiotem wniosku jest materiat popularny,
zawierajcy we wstpie daleko idce uproszczenia niekiedy skutkcg niecelnymi
okre&sleniami. Tré¢ broszury w sposéb znaczny odbiega od oceny klirgcanalizowanej w
omowionym niedawno wniosku nr 2/2017. Spmaml tre&ci zawartych w broszurze
informacyjnej sprostowania wymagajmniedzy innymi stwierdzenia mage wprowadzi
czytelnika w b4d. Rezonans magnetyczny nie polega na rejestiagjvacsci magnetycznej
organizmu jak sugergjautorzy. Skuteczré terapii zmiennym polem magnetycznym w
leczeniu trudnych zianganie jest porownywalna z zabiegiem operacyjnym, sakeruj
autorzy. Pole magnetyczne nie oddzialuje na baeptecy, jak sugergj autorzy.
Baroreceptory & receptorami wrdiwymi na bod:ce mechaniczne. Oldlenie ,Terapia
zmiennym polem magnetycznym niskiegstatliwasci ma charakter kumulggy’ nie jest
poparte dowodami naukowymi. Pgsbwanie zgodne ze sformutowanigdesli schorzenie
jest diugotrwate, proces regeneracji fBowymaga zastosowania diszej terapii w takich
przypadkach konieczne jest zastosowanie cykli plmagich 14 dniow przerwy m.in. zabiegi
polem magnetycznym, nateprowadzié w ten sposoéb,zado osigniecia zadawalajcych
rezultatow.” moze prowadzt do efektow ubocznych gtoych dla zdrowia izycia, jeli
urzadzenie nie jest stosowane ze wskalekarskich. Zagadnienie to bytozjwmowione w
wyczerpujcy sposéb w poprzedniej @i posiedzenia, podczas omawiania wniosku nr 2.

Fragmenty tekstu odnagz st do patofizjologii procesu zapalnedgNiektére stany
zapalne stawdw inicjowane g s samoczynnie przez uklad odpoftiowy, ktéry z

niewyjanionych przyczyn, rozpoczyna proces zapalny. Taksiage np. reumatyzm, gdzie
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nasepuje uszkodzenie obszaru gibgo zapaleniem. Proces georozwimé sie rowniez w
wyniku ingerencji zewdtrznej, np. po chirurgicznym zabiegu wstawienia agndtezy.”)
wskazug, ze autor tekstu nie roztia rozmaitych przyczyn i typéw zapéalez ktorych jedne
mog stanowé¢ wskazanie do stosowania magnetoterapii, inne amaganowt
przeciwwskazanie.

Stwierdzenie Magnetoterapia pobudza komorki stawow i prowadzirdgeneracji
uszkodzonej powierzchnirbwniez wprowadza czytelnika w idl, poniewa nauce nie §
znane obecniezadne skuteczne metody prowacdz do regeneracji zytej chrzastki
stawowej. Podobnym nagyciem jest okréenie ,Wielokrotnie potwierdzona skutecz@o
magnetoterapii w walce z chomlzwyrodnienioy stawdéw powodujeze jest to obecnie
jedna z najskuteczniejszych i najlepiej rakych terapii” W swietle dowoddw naukowych,
mozna co najwyej stwierdzé, ze magnetoterapia jest metogotencjalnie #yteczry, ze
stabo poznanymi mechanizmami dziatania biologicenelVywdéd na temat choroby
zwyrodnieniowej pPo takich zmian m@& dogé w wyniku nadmiernego odktadaniag si
martwych komorek, ktore w niewystarezsj sposob usuwane; przez uktad limfatyczny.
Nagromadzenie ztogdw wywotuje stan zapalny, ktéoyvpdzi do choroby. Magnetoterapia
wspomaga regeneracj chrzstek stawowych, zyksza ukrwienie doprowadza do
prawidlowego wzrostu, zapobiega powstawaniu magtwicDodatkowo, dziatanie
przeciwzapalne usuwa nagromadzone ztogi, likwigwgzyczya zapalenia nerwow.towniez
zawiera informacje sprzeczne z ogolnie psizyyviedzy naukove.

Obszerne fragmenty kgki zawieraj analiz wskaza, w ktorych wedtug autoréw
mozna skutecznie stosow | K. $to:

- ,0strogi na p¢cie” (by¢ maze chodzi o zapalenie rozgna podeszwowego)
- profilaktyka udarow mozgu

- stwardnienie rozsiane

- zakrzepicaylna

- ,czyraki, czyraki mnogie, ropigje rany po zastrzykach”
- nadcénienie ttnicze

- zapalenia w olgbie przewodu pokarmowego

- ,infekcje WZW”

- cukrzyca

- POChP

- ,fagodzenie doleglivsei w menopauzie”

- ,paradontoza i endometrioza”
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- ,Zzastosowanie w kosmetyce
- ,choroby przyzbia”

- ,hemoroidy”

- ,prostata i obnienie potenc;ji”

Jako podstawy autorzy opracowania powpik na sporadyczne doniesienia ogtoszone
jako publikacje zjazdowe, ktére na o0goh secenzowane w sposéb daleko mniegj
rygorystyczny ni artykuty zamieszczone w regularnych wydaniach agssn naukowych, i
dlatego przez wkszas¢ ekspertéw nie g traktowane jako dowody naukowe (przyktady:
Guseo A. Double-blind Treatments with Pulsating cElamagnetic Field in Multiple
Sclerosis. Hungarian Symposium on Magnetotherapg, ymposium. May 16-17, 1987,
Szekesfehervar, Hungary, p. 85-89; Rolovlev E.Veaiment of essential Hypertension
patients an Alternating Magnetic Field Puncturd-Wiion Symposium: laser and magnetic
therapy in Experimental and Clinical studies. Jagel8, 1993, Obninsk, Kaluga Region,
Russia. 221-223), jak réwriena artykuty w czasopismach publikowanych w ki
Radzieckim lub krajach bytlego ZSRR réwhieie majcych ustalonej wysokiej pozycji w
Swiatowej literaturze naukowej. Do wielu spéd tych czasopism nie maa dotrzé,
poniewa nie znajdy sie w repozytoriach udogpnianych przez Internet, nie ma ich rownie
w wielu bibliotekach na terenie Polski, zatem restjmaliwe przeprowadzenie rzetelnej
oceny metodologii cytowanych badgprzykiady: Glinskaia N.Y. Magneetic Fields in
Treatment of Vascular Diseases of the Brain. Magmifia 1991) (Zadionchenko V.S. et al.
Prognostic Criteria of the Efficacy of Magneticéad herapy in patient with the Inital Stages
of Hypertension. VoprKurortolFizioter Lech Fizkult1997;1:8-11.; Orlov L.L. et al.
Indications for Using a New Magnetotherapeutic Methn Arterial Hypertension. Soviet
Medicine. 1991. 8:23-24; Petrukhina L.M. et al{e€f of a Decimeter Wave Electromagnetic
Fields on the Motor Function of the Stomach in @th with Strong gastroduodenitis.
VoprKurortolFizioter Lech FizKult. 1987; 1:54-5@imskKii IA, t al., Experience with the Use
of Glucocoticosteroids and Magnetic Fields in thehsive Therapy of severe Form of Viral
Hepatitis. Soviet Medicine 1978; Krasnow V.V. Shité& A.l. Magnetotherapy of Hepatitis A
and B in Children. Pediatria 1991; 10: 54-57. Gacpenko I.I. The Use of Magnetic Devices
in Treating Sexual Disorders in Men. Lik Sprava9493-4. 95-97), lub na artykuly spoza
baz literaturowych powszechnie wykorzystywanych ypraporadzaniu opracowa
metaanalitycznych magych na celu ocen skutecznéci watpliwych oddziatywa
terapeutycznych - MEDLINE, EMBASE, CENTRAL (przykla A. Misztela i wsp.

"Zastosowanie zmiennego pola magnetycznego niskggjtotliwosci w terapii zapahe zatok
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przynosowych. Balneologia Polska 1997;39:118-123)b Ina raporty z bada
przedklinicznych, ktore nie magby¢ uznane za dowod na skutecghderapeutyczm
analizowanego oddziatywania (przyktad: Sakurai Wwsp. Exposure to extremely low
frequency magnetic fields affects insulin-secretoed)s. Bioelectromagnetics 2008; 29:118-
24.)

Na praktycznie te samerdodia powotuje si cytowany przez autorOw materiatow
promocyjnych cz. |., rozdziat 3. ,Zastosowania kdzne — magnetoterapia” pagdznika pod
redakcy A. Sieronia ,Zastosowanie pol magnetycznych w negdie”.

Cztonkom Komisji nie s znane dowody na skuteczdo terapeutyczp pol
magnetycznych we wskazaniach z pasaej listy. Pan Doktor Tederko zauwg ze myhca
informacja na temat samodzielnego stosowania bagutacji z lekarzem magnetoterapii w
zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowe] @0 prowadzt zagraenia zycia wytkownika z
powodu odroczenia poglia wiaciwego leczenia. Podobnie w przypadku owrzadze
przebiegu stopy cukrzycowej wskazana jestadostranos¢, poniewa obserwacje z praktyki
klinicznej g podstawg do obaw,ze dziatanie pol magnetycznych meopowodowa nie tylko
stymulacg tkanek pacjenta, ale rowaiepatogendéw odpowiedzialnych za infekc{np.
grzybow).

Pani Docent Olszowska poddata vatpliwos¢ wiarygodnd¢ zacytowanych prac jako
dowodow na skutecz®é dziatania leczniczego pdl magnetycznych w nadeniu
tetniczym. Pan Doktor Tederko podzieli# watpliwos¢ powotugc sk znane mu obserwacje
kliniczne lekarzy specjalistow rehabilitacji medgef obserwujcych tendenegj do wzrostu
wartasci cisnienia ttniczego u pacjentdbw ze stabilnym na&d@niem poddanych
magnetoterapii polami wolnozmiennymi z innych pmzyt Pani Docent Danuta
Nowakowska stwierdzita,ze nie g jej znane dowody na skuteczdo dziatania
terapeutycznego po6l magnetycznych w stomatologii.

Pan Doktor Tederko zaznaczyke w przypadku wprowadzania nowej metody
terapeutycznej niezhdne g wiarygodne ,twarde” dowody jej skuteczug podczas gdy
dowody przywotane w omawianej publikacji marginalne.

Przewodniczcy Komisji Pan Profesor Marcagki podsumowat dyskusjpodkrélajac,
ze na skutek braku dowoddéw naukowych azeéakna skutek sformutowia mogicych
wprowadzé w biagd uzytkownika broszura odnosza s¢ do terapii polem magnetycznym
przedstawia stan nieadekwatny do rzeczywstoPrzewodnicgcy Komisji przeprowadzit
glosowanie jawne nad powszymi stwierdzeniami. W gtosowaniu jawnym oddangtdsow

za, jednogténie opowiadajc sk za ich przygciem.
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UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
NR 3/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1, 2 i 4 ustawgnia 18 marca 2011 r. o Wadzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), 8§ 8 rozpguzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobodjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw

Medycznych postanawia, co ngstje

§1.

Po rozpatrzeniu wniosku nr 3/2017 z dnia 1Zdagernika 2017 r. Komisja do Spraw
Wyrobéw Medycznych uchwalaze bezpieczestwo i skuteczng wyrobu || EEEzd

(aktualna nazwa produkjjjf™M) produkowanego p| G »rowagzego
dziataing¢ gospodarcg pod firmy | ©

I stosowanego we wskazaniach podanych w imzesinformacyjnej ,Zastosowanie
zmiennych p6l magnetycznych niskiejestotliwosci w terapii” nie zostaty udowodnione w
ocenie klinicznej wyrobu. Stosowanie tego wyrobu wskazaniach wymienionych w
broszurze mze wigzat si¢ z zagraeniem dla zdrowia kycia pacjentow. Zakres stosowania
urzadzenia [ okréony zahczomy do niego instrukgj obstugi oraz broszuar jest
nieadekwatny do rzeczywistego przeznaczenigdzemia.

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
a) Podstawy faktyczne
Broszura informacyjna ,Zastosowanie zmiennych palgnetycznych niskiej estotliwosci
w terapii”, ocena kliniczna wyrobu oraz literatursaukowa dotycxa zastosowania
zmiennych pol magnetycznych niskiegstotliwosci w leczeniu ludzi.
b) Motywy zagtego stanowiska
Broszura informacyjna ,Zastosowanie zmiennych pagnetycznych niskiej estotliwosci
w terapii” r&ni sie pod wzgédem merytorycznej zawaka od oceny klinicznej wyrobu
I Broszura informacyjna ,Zastosowanie zmyeh pél magnetycznych niskiej
czestotliwosci w terapii” zawiera stwierdzenia mgge wprowadzi w blad wytkownika
wyrobu [l (aktuaina nazwa produkj\PM), wkresie skuteczrioi i

bezpieczéstwa uradzenia. Broszura informacyjna ,Zastosowanie zmiehnypol
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magnetycznych niskiej egtotliwosci w terapii” nie zawiera koniecznego stwierdzenia,
urzadzenie do terapii zmiennym polem magnetycznym niysi stosowane ze wskaza

lekarza i w sposob zalecony przez lekarza.
§ 2.
Uchwata zostata po¢lia jednogténie /-wiekszaieig-gloséw

W gtosowaniu brato udziat 5 czionkéw Komisiji.
Gtosy za — 5,w tym gtos Przewodnicego Komisji
Glosy przeciw - O-w-tym-glosPrzewodnicego-Komisji
Wstrzymato sj - 0

§ 3.

Uchwata jest wzna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckoeego

w 8§ 8 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobéw Medyczmyc

§ 4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.
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Ad 6)

Whiosek nr 4/2017 zreferowat Pan Profesor Mafieky Tres¢ wniosku: \Wydanie
opinii na temat wyrobo\j G . <iorych wytworcjest
N = -y dlostarczona
przed wytwoérg ocena kliniczna potwierdza skuteczho bezpieczéstwo stosowania ww.

wyrobow we wskazaniach zamieszczonych w instrukcggevania”.

Pan Profesor Marczagki stwierdzit, ze ||| G =
to urzdzenia, ktérych oddziatywanie opierag semisji wibracji o czstotliwosciach od
kilkudzieseciu Hz do 18 tysicy Hz. Emisji niektorych agtotliwosci towarzysz styszalne
dzwicki o raznej wysokdci, ktére, jak napisano w broszurze, mdwgy¢ przez pacjentéw
tolerowane lub nie. Profesor Marezki stwierdzit,ze podnoszono nawet problem uszkadze
stuchu. Uradzenie przeznaczone jest do oddziatlywania na tk&bdie pozostajw napeciu
z powodéw odruchowych, odczynowy jjilffon wytvaibracje, ktére majpowodowa
rozluznienie tych tkanek i tym samym poprawstanu zdrowia. Profesor MaramKi
zaznaczyt,ze kady zespét tkanek znajdig sk w stanie nagicia jest uktadem spojnym,
podczas gdy w stanie podstawowym uktad taki ni¢ yeshapeciu. Profesor Marczjski
odnidst s¢ do opinii dotyczcej urzdzenialjjjjjip wydanej przJ{i G
I ). A utorzy opinigjomawiane urglzenie oraz podobne
urzadzenie wytworcy spktu medycznego z totwy posiadag europejskie certyfikaty,
stwierdzili, ze g to uradzenia medyczne klasy lla typu BF, przeznaczonerglmnywania
zabiegOw fizykoterapeutycznych, polegajch na pobudzeniu tkanek ¢émi i wprowadzeniu
ich w wibracje. Urzdzenia genergjdrgania o szerokim zakresiegstotliwosci od 20 Hz do
18 tys. Hz. Wedtug cytowanej opinii terapia ta nfgarzystywana do tej pory w Polsce neo
by¢ alternatywd dla innych zabiegow fizykoterapeutycznych o podobrdziataniu hdz tez
ich wartgciowym uzupetnieniem. W terapii wibroakustycznej koyzystywane $
nastpujace zjawiska elektrofizjologiczne:

1) zmniejszenie doleglivaei bolowych poprzez rozfnienie mesni za padrednictwem
dziatania na wrzeciona giniowe,

2) wytwarzania ciepta na skutek tarcia w wyniku wprdeenia tkanek w drgania,

3) efekt wazodylatacyjny poprzez oddziatywanie @rgamniejszych ogstotliwosciach
na drobne naczynigthicze,

4) poprawe odptywu limfy poprzez oddziatywanie dng@® wyzszych cgstotliwosciach
na mesniowke gtadkg i powodowanie jej skurczu.
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Pan Profesor Marcagki zaznaczytze postulowane oddziatywania sozbiezne. Nie
dotycz jednego ukiadu, ani jednego biomechanicznego elameNiedogodnéria w
uzytkowaniu ww. urzdzenia jest towarzysze oddziatywanie uboczne w postacimikku,
ktéry po pewnych zakresachestotliwosci maze by draznigcy dla pacjentow. Ze wzgllu na
wykazywara przez wielu pacjentow ze stanami przewleklymi rodmpliwoicia
psychoemocjonalnmaozna s¢ spodziewa nietolerancji tego rodzaju zabiegu. Z tego powodu
w 0goélnym procesie leczniczym meto prowadz do pogorszenia samopoczucia chorego ze
wzgledu na pobudzenie psychoemocjonalne czy nasilenipéhistniepcych zespotow
psychosomatycznych w schorzeniach przewlektych.céfra do opinii-, wedtug jej
brzmienia urzdzenid GGG ccchujsic wysokimi walorami aytkowymi,
jako urzdzenia przenme, o prostej obstudze, estetycznie wykonane majwazniejsze z
punktu widzenia dogpnaici terapeutycznej i bezpieamwa uytkowego, maliwe do
zastosowania w warunkach domowych. ddizenia takie wedtug opin{jjjiliirF znajdyj
réwniez szerokie zastosowanie w medycynie sportowej. Boofélarczyiski skomentowat,
7ze 9 to bardzo ogodlne stwierdzenia. G&eestetyczna jest istotna, ale najwijsza jest
rzeczywista skuteczié terapeutyczna. Wracgj do opinii [JJJJlilF profesor Marcagki
zacytowat,ze na podstawie danych z literatury naukowej oraegmowadzonej w okresie od
6 listopada 2009 roku do 28 lutego 2010 roku obaejwklinicznych, naley wnosk, ze
system{ I jest przydatny i uzupetnjey dotychczasowo stosowane zabiegi fizykalne
w wielu jednostkach chorobowych, szczegdlnie w sotiwiach narddw ruchu. Urzdzenie
B cst urzdzeniem bezpiecznym z  punktu  widzenia terapeutygane
przeznaczonym do stosowania w lecznictwie zagiim, ambulatoryjnym, sanatoryjnym
oraz do samodzielnego stosowania przez pacjentaomudpo uprzedniej konsultacji
specjalisty i po jego kontrgl Na podstawie powyszego autorzy opinii rekomendu;j
urzadzenic| ]}l i prowadzanza jego pomagterape mechanicza do stosowania w
zabiegach fizjoterapeutycznych. Ogimiodpisali dokto || | | | dQ Sl i docen
B Pan Profesor Maréski odnidst sp do zasadniczego dziatania, ktorym jest
oddziatywanie na nagd ruchu. Nie naley utozsamia oddziatywania wibracjami z masam.
Masa, w przeciwigéstwie do terapii wibroakustycznej, ma uznane mejacterapii oséb z
chorobami nargdu ruchu. Terapia wibroakustyczna jest dyskusyjnyieugruntowanym
oddziatywaniem, obarczonym ryzykiem dziataibocznych zwjzanych z wytwarzanym
dzwickiem, ktory mae pacjenta denerwowai moze okaza sie szczegolnie przykry u
pacjentow z nadwediwoscia stuchu, ktéra nierzadko u pacjentéw ortopedycznyghiepuje.
Jest to cecha, ktéra podigazasadni& wprowadzenia do leczenia terapii wibroakustycznej.
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Pan Profesor Marcagki podat,ze dostarczona przez wytw@rocena kliniczna jest jedynie
raportem z obserwacji klinicznej, nie spetnia krigey badania klinicznego i nie stanowi

uzasadnienia dla stosowania w terapigdea do terapii wibroakustyczne;.

Pan Doktor Tederko dodate z konkluzji dadczonych do wniosku nr 4 publikacji
majcych charakter pilotaowych bada poréwnawczych z matymi grupami uczestnikéw
wynika, ze chocia ,wyniki bada potwierdzagy wsepnie skuteczn@ przeciwbolow metody
wibroakustycznej w schorzeniach nata ruchu po podiu przecizeniowym. W celu
petniejszego potwierdzenia skuteczmo metody wibroakustycznej konieczne jest
przeprowadzenie prospektywnych b&adazastosowaniersiepej proby oraz ocena odlegta
uzyskanych wynikéw({tukasiak A i wsp.Ocena skuteczhoi leczenia pacjentow z tzw.
ostrogy pietowg z zastosowaniem terapii wibroakustycznej. Donmsie wstpne.
OrtopTraumatolRehabil 2013; 15;1(6):77-8Ban Doktor Tederko stwierdzife jest to
bardzo wany wniosek i powiedziakze nie § mu znane wyniki badaspetniagcych kryteria
wiarygodndci (podwojnie slepa préba i z ocen odlegtagciowych wynikéw terapii
wibroakustycznej). W pracy Skopowskiej A i wsp. ,Wip terapii wibroakustycznej na stan
funkcjonalny 0s6b z gonartrgzDoniesienie wgpne”. Reumatologia 2014; 52, 5: 292-298
jest podobny wniosekse ,Terapia wibroakustyczna przyniosta pozytywne efigdynicze o
charakterze przeciwbolowym i przeciwalkawym, co wphglo réwniez na popraw
sprawndci funkcjonalnej w grupie pacjentow z gonarigoZBadania wymagaj jednak
rozszerzenia na inne grupy pacjentdw o zaidowanej etiologii chorobowej, zanim
upowszechni gi jej stosowanie w svodkach rehabilitacyjnych podstawowej opieki
zdrowotné€j. Wnioski z przytoczonych badajednoznacznie pokazyjze nie ma jeszcze

dowodow uprawniacych na szerokie stosowanie i uznanie efektydoniej metody.

Pan Profesor tadynski dodat, ze w instrukcji uytkowania tych urzdzen jest
napisaneze dziataj one przez zwkszenie przeptywu krwi i limfy. Poszukig dowoddéw na
zasadné&t tego stwierdzenia Pan Profesor taghski napotkat jeden artykut dotygzy bada
na szczurach potwierdaaych, ze emisja fal akustycznych w kierunku nerki powoduje
zwickszenie przeptywu krwi przez¢duszki nerwowe. Jest to chyba prawdopodobnie jedyne
badanie, ktore ten efekt demonstruje, podczas gahstrukcji wwywania jest napisanee to
jest klucz catej metody i poprzez to terapia wilbestyczna mge oddziatywé na r@ne
narzdy.

Pan Profesor Marczgki zaproponowat podsumowanig, dostarczona przez wytwerc

ocena Kkliniczna nie potwierdza skutecgicani bezpieczestwa stosowania ww. wyrobow
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we wskazaniach zamieszczonych w instrukcjacéiytkowania. Przewodnigey Komisji
przeprowadzit glosowanie jawne nad pasgymi stwierdzeniami. W gtosowaniu jawnym

oddano 5 gtoséw za, jednogiee opowiadajc Sk za ich przygciem.
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UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

NR 4/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy zadi8 marca 2011 r. o Umzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), § 8 rozpauzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobdjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw
Medycznych postanawia, co ngslje

§ 1.
Po rozpatrzeniu wniosku nr 4/2017 z dnia 1Zdazgernika 2017 r. Komisja do Spraw
Wyroboéw Medycznych uchwalaze w $wietle dostarczonych przez wytw@rcocen
klinicznych oraz dospnej literatury naukowej brak jest dowodow potwiEgcych, aby
wyroby [ . <:oryh wytwore jest I
. 'y skuteczne przy zastosowaniu
zgodnie z wskazaniami podanymi w instrukcjactywania. Przedstawione dane kliniczne
pochodz z bada obserwacyjnych, niespetnjgych kryteriow bada klinicznych ani
naukowych.
Zastosowanie przedstawionych wyrobowzmavigzat sie z zagraeniem zdrowia pacjentow.
Informacje podane w instrukcjach nmypgprowadzé w bilad co do witaciwosci i dziatania

tych wyrobow, przypisuac im funkcje i dziatania, ktérych nie mggne posiada

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
a) Podstawy faktyczne
Instrukcje uywania wyrobow, ocena kliniczna, analiza ryzykazogaublikacje naukowe
dotyczce terapii wibroakustyczne.
b) Motywy zagtego stanowiska
Zasad dziatania urgdzer z grupy |l jest oddzialywanie na organizm pamoc
wibracji (drga) o r&nych czstotliwosciach dwigckowych. Drgania o rinych
czestotliwosciach bezpieczne dla ludzi bywajwykorzystywane w zrinicowanych

postpowaniach pozamedycznych. Bywgpréby wybiorczego zastosowania tych drga
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medycynie, jednatie mechanizm dziatania tyah drga nie jest dokladnie poznany. Uia
si¢, ze drgania magmiet zastosowanie w mechanoterapii, niash.

Brak jest jednak twardych dowodow zgodnych z medydgktow na skuteczrio tej terapii.
Dostarczona przez wytwarocena kliniczna nie potwierdza skutec&mani bezpieczestwa
stosowania ww. wyrobow we wskazaniach zamieszcZonycinstrukcjach gytkowania.
Cytowane i przedstawiane przez producenta badagiabalaniami obserwacyjnymi
niespetniagcymi kryterium bada klinicznych ani naukowych zgodnie z wytycznymi
Evidence Based Medicine gdtnie mog stuzy¢ jako dowdd skuteczroi terapii wibracyjnej.
Przedstawiaj subiektywn opinie lekarzy i pacjentow bigcych udziat w tych badaniach i
nie stanowj twardych dowodow.

W przedstawionych dokumentach brak jest réwnmarygodnych danych literaturowych,
ktére odnosityby si do innych, poza doleglivicsiami bolowymi, parametréw oceny stanu
pacjentow (ruchomig stawdw, rozmiar obeku). Wytworca przytacza pragzahcznik 11)
gdzie terapi wibroakustycza za pomog aparat T, zastosowano w grupie 44 oséb
Z gonartrog. U os6b tych obserwowano istotne zmniejszenie aloweczonych stawéw oraz
usrednionego czasu trwania testu chodu na dystansie d&e byta to mata grupa pacjentéw,
bez randomizaciji i, jak sami autorzy poditags, badania wymagajrozszerzenia na inne
grupy pacjentow o zedmicowanej etiologii chorobowej. W innej pracy ( ganik 12)
obserwowana redukcja olka stawu u pacjentow w trakcie terapii wibroakugtye w
pofaczeniu z krioterapi i ultradzwickami nie byla istotna statystycznie w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi tylko krioterapii ultradzwickami. Badanie to réwnie nie byto
randomizowane, podziat na grupy pacjentow zaled zastosowanej terapii.

Zastosowanie przedstawionych wyroboéwzamavigzat sie z zagraeniem zdrowia pacjentow,
ktérzy zamiast leczyswoje internistyczne schorzenia zgodnie z lekarslytycznymi keda
poleg& tylko na leczeniu drganiami.

8§ 2.
Uchwata zostata po¢lia jednogténie /- wiekszaieig-gtoséw

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodnicego Komisji

Glosy przeciw - O;-w-tym-glos-Przeweodnicrgo-Komisji
Wstrzymato sj - 0
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§ 3.

Uchwata jest wzna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckoeego

w 8 8 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medyczmyc
§4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.
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Ad 7)

Whiosek numer 5/2017 zreferowat Pan Doktor Tedefkes¢ wniosku ,wydanie opinii,

czy dostarczona przez wytwérdirme (G 2
I < < 2. (poprzedisizwa.: .
B <) oddiniczna wyrobow medyczny diiiiex-
I oo inne przedstawione przez

wytwoérce dokumenty potwierdzajskuteczné i bezpieczastwo stosowania ww. wyrobow

we wszystkich wskazaniach zamieszczonych w insjrukgwania.

Poniewa w odniesieniu do ww. wyrobow toczyespostpowanie w sprawie wydania
decyzji, na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy z @@ianaja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 211), wyco#igej z obrotu i z gywania ww. wyroby, Departament
Nadzoru i Bada Klinicznych Wyrobow Medycznych prosit 0 zapoznasigze zgromadzan
w postpowaniu dokumentagji argumentami strony odnagzmi sk do bezpiecagstwa i
skutecznéci metody terapeutycznej oraz o wyszczegolnienieh targumentow, ktére
zdaniem Komisji potwierdzaj skutecznét i bezpieczastwo przedmiotowych wyrobdéw,

mimo ze nie zostaty uwzgtinione w ocenie klinicznej.

wyroby [ - N - - )y
przedmiotem uchwaty Komisji do Spraw Wyrobow Medygzh Nr 4/2015 z dnia 28 maja
2015 r. Na jej podstawie Prezes kiitm w dniu 1 padziernika 2015 r. wszgk postpowanie
w sprawie wydania decyzji, na podstawie art. 86 Listw. ustawy, wycofacej z obrotu i z
uzywania ww. wyroby. Powodem wszgia pos¢powania byt brak naukowych dowodéw, w
tym wynikéw bada klinicznych, potwierdzacych, © ww. wyroby g skuteczne we

wskazaniach podanych w instrukcjactywania oraz materiatach promocyjnych.

W trakcie prowadzonego pepbwania wytworca dostarczyt Prezesowi ¢tz liczne
dokumenty, w tym ocen kliniczng przedmiotowych wyrobow. Wobec tego zaistniata
potrzeba powtdrnej oceny bezpieggiva i skuteczniei przedmiotowych wyrobow. Ponadto
we wniosku nr 4/2015 omytkowo odniesione db wskaza dermatologicznych, podczas gdy
opinia Komisji powinna odnoé&isic do wszystkich wskafapodanych w instrukcji tywania

wyrobow.”

.Pani Aleksandra Rodatus-Gil przypomniatze uprzednio (Uchwata nr 4/2015)
Komisja oceniata instrukcje zywania, natomiast w radzyczasie, po wydaniu decyzji

dotyczcej innych wyrobow tego wytworcy, zagon przesyta dokumentagj i w ten sposéb
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udato s¢ zdoby ocere kliniczng tych wyrobdw, ktéra jest przedmiotem obecnego wkiio

Oczekiwana opinia ma we charakter uzupetnigy do pod¢tej wezeniej uchwaty.

Pan Profesor Marcagki poprosit o odczytanie brzmienia uchwaty z pepirze]
komisiji.
Pani Aleksandra Rodatus-Gil zacytowata Uchwwat4/2015:

,P0O rozpatrzeniu wniosku nr 4/2015 z dnia 6 luteg0815 r. Komisja do Spraw
Wyrobéw Medycznych uchwatz wyroby medyczr G s - o
I <, <torych wytworest firma . > 2
I :. Rcpublika Czeska, nie gndmy skuteczne w zastosowaniach

wymienionych w instrukcjachzytkowania oraz ich tytkowanie mée stanowd zagraenie
dla zdrowia pacjentéw, np. przy kierowaniu goizenia w oczy, przyktadanie ydzenia do
rany przez mdiwos¢ spowodowania infekcji. Brak jest dgsthych danych klinicznych
dotyczcych zastosowania tych lub rownaingch wyrobow zgodnie z podanymi w instrukcji

uzytkowania wskazaniami dermatologicznymi.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

a) Podstawy faktyczne: instrukcje obstugi i karty kagawe wyrobovix-

I  ichwiata, 3/2013 Komisii do

spraw Wyrobéw Medycznych z dnia 28.06.2013 roku.

b) Motywy zagtego stanowiska: charakterystyka promieniowaniat@wanego

przez wyrob J X podana w

dostarczonych materiatach jestsama z charakterystylpromieniowania emitowanego

przez wyr6 G 0. <t6rego wymydest |GGGy i ktory
byt przedmiotem uchwaty 3/2013 Komisji do Sprawdlgw Medycznych z dnia 28.06.2013
roku. Niektore podane przez producenta wskazaniayleania wyrob || GG

- (rany, zaburzenia skorne) pokrywaje z podanymi przez producenta wskazaniami

do stosowania wyrob | <.

Komisji nie g znane dane literaturowe potwierdzeg dziatanie lecznicze wyrobjjjihex-

| 1D wyrobow o udowodnionej

rownowanaosci w zastosowaniach wymienionych w instrukcjagftkowania tych wyrobow”

Pani Rodatus-Gil dodatae uchwata nr 3/2013 odnositee slo innych wyrobdéw tego
wytwaércy obecnie ja wycofanych z obrotu izywania. Dodata ponadtae charakterystyka
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promieniowania emitowanego przez aktualnie omawiangoby |G
I < jest alagiczna z charakterystyk

promieniowania emitowanego przez wyij . <6rego wytworg jest
B i «iory byt przedmiotem uchwaly nr 3/2018omisji do Spraw Wyrobow

Medycznych z dnia 28 czerwca 2013 roku. Niektérdgne przez wytworcwskazania do
uzywania wyrob || | i o. np rany w nameniach skérnych, pokrywagie
z podanymi przez wytwégowskazaniami do stosowania wyrolj GGG -
. [s

Pan Doktor Tederko rozpagzod analizowania zatznika nr 15 bdacego pismem, w
ktorym reprezentant wytworcy domaga ¢ siumorzenia pogpowania w sprawie
wzmiankowanej decyzji administracyjnej, jake powodem jest brak naukowych dowodow
w tym wyniku bada klinicznych mowicych, ze wyrdb jest skuteczny, nie £aaistnienie
zagraenia dlazycia, zdrowia lub bezpiecastwa ludzi albo przeciwdziatanie zagemiu
zdrowia, bezpiecZstwa lub porzdku publicznego. Petnomocnik zaznaczye jedynie
niewielka ilé¢ konsumentéw sktadggych skargi zgltasza atpliwosci dotyczce
skutecznéci urzadzenia ||| . 2 otownie poczucia bycszukanym przez
osoby sprzedage. Dalej w pimie reprezentant wytworcy powoluje sia decyzje podfe w
Republice Czeskiej, podidlajac, ze uradzenia posiadajcertyfikaty umaliwiajgce sprzeda
na terenie calej Uniize zostaly poddane stosownym badaniom i zweryfik@vanzez
Ministerstwo Zdrowia Republiki Czeskiej. Wedtug ipia reprezentanta wytworcazegdjnuje
si¢ od czsci analizowanych wczaiej materiatdbw podag, ze nie 8 one autoryzowane przez
firme [ K (np. materid GG W qilce”). W pimie tym oraz
innych materiatach przekazanych wraz z wnioskienb/@017 reprezentant wytworcy oraz

Pan |« ytycznie odnosz sie do opinii sformutowanej uprzednio przez
ekspertow Komisji do Spraw Wyrobéw Medycznych.

1. Reprezentant wytworcy zarzuca brak kompetencji rautocytowanej opinii
biegtego (ktorym jest Pan Doktor Tederko) ktérygbi nie posiada wiedzy specjalnej w

zakresie terapiwiattem, a w szczegoldoi fototerapiiswiattem podczerwonym.

2. Reprezentant wytworcy zarzuca brak uzasadnieniastped uznania, zi
Jnformacje na temat produktow zawarte w materidtag@romocyjnych i instrukcji

uzytkowania mog wprowadzé w blgd co do sposobu dziatania”.
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3. Reprezentant wytworcy zarzuca istnienie sprze@ino bezwartéciowosé
opinii: ,Przedmiotowa opinia jest wewtnznie sprzeczna, géy jednej strony wskazujée
nie g nauce znane warfoi skutecznéci oddziatywania promieniami IR-A, a jedno&zie
podaje,ze w klasycznej termoterapii dawkistala s¢ ha podstawie odczupacjenta, a jej
skuteczn i bezpieczp wartas¢ ustala fizjoterapeuta.”,,Co szczegdblnie wae wydagcy w
sprawie oping ekspert w stosunku do opiniowanychgdezz: pisze ze ,najprawdopodobniej:
przedmiotowe uggzenia emituyj dawki podprogowe”, co samo w sobie dyskwalifilapenie
jako sporzdzory przez osop nie posiadajcg dostatecznej wiedzy, oparha domystach, a
nie rzetelnie ustalonym stanie faktycznym, a pragmozbawion wartasci dla prowadzenia

przez organ ustakew toku postpowania.”,

4, Reprezentant wytworcy wskazujge ,autor opinii potwierdza skuteczdé i
bezpieczéstwo dziatania np. ugdzenia |l o zakresie 0,6-1,6 mikrometréow,
stwierdzagc jednoczénie, & aktualny stan wiedzy (a nie zgromadzonych w aktach

dokumentow i informacji) nie pozwala na potwierdeeskutecznéti i bezpieczéstwa
stosowani G, mekego zbbony zakres tj. 07-1,5 mikrometrow”

5. Reprezentant wytworcy zarzuca podaastwierdzenieze wycie urzdzenia
.bez diagnozy lekarskiej mie doprowadzi do sytuacji, gdy leczenie zostanie pteljwobec
dolegliwaici 0 nieustalonej przyczynie, co feodoprowadzi do dziata: lub/i op&nienia w
podjciu whasciwego leczenia” Ponadto stwierdzglego rodzaju obawy wtg Sie jednak z
nieprawidtowym tj. niezgodne z zaleceniami prodteerkorzystaniem z wdzenia i
odnoszone magby¢ do kadego rodzaju wyrobu medycznego przeznaczonegozydkuu
domowego. Autor opinii catkowicie bowiem lekceyvdakt, ¢ zgodnie z informacjami
podawanymi przez producen (i P OGI:\stdo wspomagania leczenia w
wymienionych w teei dokumentu chorobach. Nadto wsiteinstrukcji obstugi urzdzenia,
producent wyranie zastrzega, zi przed zastosowaniem ydzenia w innych stanach,
nieprzywidzianych w instrukcji nale zasggngé opinii lekarza ( okoliczn@ te catkowicie
przemilczat opiniujcy). Wykluczone jest zatem, w przypadku prawidtoweatywania
produktu, stosowanie go do leczenia dolegfmv@ nieustalonej (jak wskazuje autor opinii)
przyczynie bez diagnozy lekarsKiej.

6. Pan -2 o zapoznaniusprzestag dokumentag wskazuije,
ze zastosowane porOwnanie agzenia stacjonarnego z gdzeniem do #ytku osobistego

jest nieadekwatne. Opinia zawiergdy w zakresie obliczania mocy gdzenia.
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7. Ustosunkowujc sk do zawartego w opinii Piotra Tederko stwierdzeneanie
s3 znane publikacje kategorycznie ofegace progowe warkei skutecznéci oddziatywania
promieniowaniem IR-A, || sl <a podnosie z punktu widzenia fizyki
promieniowanie IR-A ma tylko jeden zakres fali atigo oddziatywanie i skuteczgotych
urzadzen jest taka sama (zaiznik nr 11, pismo strony z drijjj | 16 n).

Pan Doktor Tederko odniosksilo poszczegdélnych zarzutow stwierdezago nasipuije:

Ad 1. Pan Doktor Tederko stwierdzite jako specjalista rehabilitacji medycznej,
ortopeda, traumatolog, delegat NRL do Europejskkgdy Medycyny Fizykalnej i
Rehabilitacji, doktor nauk medycznych, przewodaoyzOddzialu Mazowieckiego Polskiego
Towarzystwa Rehabilitacji, adiunkt Kliniki Rehalécji 1 Wydzialu Lekarskiego
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego oraz Wydzigtmjoterapii Wy:sze] Szkoty
Rehabilitacji w Warszawie uwa, ze ma wysokie kompetencje eksperckie w zakresie
rehabilitacji medycznej, w zakresie ktérejzye fizykoterapia, i ktérej elementem jest
terapeutyczne stosowanie zabiegow fizykalnych ztozasvaniem swiatta. Pan Doktor
Tederko stwierdzit,ze zarzut reprezentanta producenta jest tym barduezasadnyze
producent powotuje sina oping lekarza medycyn | o2, kiora jest sjisj
fizjoterapii, balneologii i rehabilitacji lecznicgebedacej specjalizag) rownorzdng z

rehabilitacj medyczig w Polsce.

Ad 2: Pan Doktor Tederko stwierdzite nie jest zgodne z prawdakoby biegty nie
wskazat stwierdzae ktére wprowadzaj czytelnika w bdd jako stojce w sprzeczri@i z
powszechnie akceptowanviedzy medyczn. Stwierdzenia te byly w przedmiotowej opinii
wylistowane. Przyktady

« "Fale emitowane przeJllic powodurezonans trombocytéw, ktére

poruszagc sk wytwarzag energe cieplny”

e "Trombocyt posiada w btonie komérkowej wypustionith diugasé odpowiada
doktadnie dtugeci fali swiatta przenikagcego przez skér Dlatego widnie
trombocyty magazyrwjw sobie energi z zewptrz. Oznacza toze energia
nadapca na tej samej ditugoi fali z identycza diugascig bedzie w rezonansie”.

* W bilgd wprowadza zytkownika take stwierdzenieze omawiane ukglzenie
wywiera efekt przeciwbolowy, stymulacyjny, przecapalny. Stwierdzenia te

niepoparte $dowodami naukowymi, o czym jeszczglhie mowa.

Ad 3. Sformutowania tyte przez petnomocnika wytworcy wydagic wynikat z braku
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niezlednej wiedzy medycznej. W cytowanym zdaniu bowierayt upojecia wartasci

skutecznéci oddziatywania(bez cudzystowu), podczas gdy w opinii Pana Dokibederko

faktycznie omawiane bytyprogowe wartgci skutecznéci oddziatywania promieniowaniem

IR-A”. Pan Doktor Tederko wyjait, ze wartdgci takie obecnie nauce nig gnane, z tego

wzgledu w klastycznej termoterapii dawlciepta ustala siempirycznie analizgg aktualne

odczucia pacjenta. dycie zwrotu jajprawdopodobniej (...) podprogoivgst uprawnione,
poniewaét:

a) producent w przekazanych materiatach nie podalydamiezligdnych do okréenia
dawki emitowanej energii, ngtenie promieniowaniazrodia podane byly w sposéb
nieprecyzyjny, brakowato tak wiadomdci na temat powierzchni pola promiennika;

b) prog pobudliwéci czucia ciepta jest ey u r&znych osob, a tale u tej samej osoby w
zaleznosci od wielu czynnikéw takich jak chociy stan emocjonalny czy aktualne
pobudzenie uktadu wegetatywnego.

Pan Doktor Tederko podsumowat ten zarzut, stwiggdzae powstanie mylnego
wrazenia sprzeczrigi opinii mogto wynikm¢ z powodu konieczrigi uzycia trybu
przypuszczacego — co wynika z faktu,ze opiniupcy dysponowat jedynie
fragmentarycznymi parametrami wyrobu ujawnionymzga producenta, a tak z braku

wystarczajcej wiedzy medycznej petnomocnika wytworcy.

Ad 4. Dlugai¢ fali nie jest jedynym parametrem decyghyjch o dziataniu biologicznym
i terapeutycznym i o profilu bezpieamtwa. W przypadku ugzzenia|jjjjjjllfer znamy te
parametry, natomiast wytwoOrca ocenianych adem nie ujawnit innych parametrow
oddziatywania oprécz zakresu diégo emitowanej fali, ktory zresgtpodawany jest w
sposob niespojny. W instrukcjizytkowania mamy bowiem podandtugas¢ fal ,0,7-1,5
mikrometréw”, podczas gdy w dokumencie ,,Charaktgiya promiennika” przestanym wraz
z materiatami spektrum wedtug wykresu wynosi od 80® 950 nm, z wartziami

szczytowymi w granicach 860-895 nm.

Ad 5: Zalecane przez producentaycie urzdzenia do wspomagania leczenia nie jest
rbwnoznaczne z ayciem ze wskaza lekarza. Pogpowanie takie dopuszcza sytugciv
ktorej zamiast p&f do lekarza, gytkownik bedzie prowadzi leczenie lub wspomaga
leczenie, ktorego program wyrly sam lub ktérego program zostanie opracowany prze
osole niekompetentyn (nie kedaca lekarzem), co zdecydowanie neo przyczyné sig do
op&nienia wdraenia wigciwego postpowania. Instrukcja bowiem zalecag gwrdcenie do

lekarza jedynie w innych stanach, nieprzewidzianycmstrukcji. Tymczasem aytkownik
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jako nieprofesjonalista nie jest w stanie samodielocent swojego stanu zdrowia.
Przypomnijmy wskazania wedtug instrukcji: w choroba dermatologicznych; w
zaburzeniach skoérnych; dermatologii kosmetycznegherobach aparatu ruchu; w stanach
pourazowych; w przypadku probleméw stomatologicimyicw innych stanach zapalnych.
Pacjent nie jest kompetentny do stwierdzenia uisisamodzielnie przyczyny objawow i

natury choroby, ktére je wywofyj oraz ustati potrzeb leczniczych.

Ad 6: Zastrzeenie w pierwszej gZci jest zasadne, poniewairzagdzenie do aytku
osobistego nie jest rownowze z uradzeniem do innego stosowania. Zatem analiza liteyat
powotanej w celu weryfikacji skuteczém i bezpieczastwa przedmiotowych ugdzen
powinna by zawzona do tych publikacji, w ktorych wdzenie byto stosowane w
warunkach domowych, samodzielnie przez pacjentagiBrzastrzeenie Pan Doktor Tederko

zdecydowanie odrzuca, poniewa
a) jest niekonkretne i nie okdta charakteru dow,

b) w opinii nie ma oblica& mocy uradzenia, a jedynie hipotetyczny obszar depozycjrgine
oddziatywania promiennika, czyli pole oddziatywapadczas zabiegu, przy ktorym gga
sie taka samy gestas¢ mocy, jaka oddziatuje przy zastosowaniu przyktagdwurzdzen o

znanej charakterystyce opisywanych w literaturagkoave;.

Ad. 7: Pierwsze z zakwestionowanych i#d®an Doktor Tederko podtrzymuje,
poniewa, jak wczéniej stwierdzono, nauka nie zna publikacji ckagcych wartdé
progowy skutecznej dawki termoterapii. Komentarz P-]ﬂje jest na temat, poniewa
odnosi s¢ do zakresu diugaei fali, nie z& do gstasci mocy. Druga og¢ zdania Pana
I zawviera pewne trudne do zaakceptowania wmzenie, poniewasugerujeze IR-A
ma tylko jeden zakres fali, podczas gdy widmo IR&viera s§ miedzy 750 a 1,400 nm, nie
jest wic wedlug zasad fizyki promieniowaniem monochromatytn, na co zresgt
wskazug dane z pliku ,Charakterystyka promiennika”, wedtdtdrych promieniowanie
emitowane jest przez dipd dlatego nie mee by monochromatyczne. Promieniowanie
monochromatyczne macisle okrelong diugas¢. Natomiast producent przedstawit nam
wykres spektralny i podat szerakopotéwkowy (Delta lambda: FWHM full width at half
maximum) wynoszca 37 nm, co jest podstawdo stwierdzenia,ze zrédio nie jest
monochromatyczne. Poza tym diggdali, tak jak powiedziano wczesniej, nie jest jagly
determinary oddziatywania biologicznego. Znana jest publika@faru TI, Kolyakov SF.
Exact action spectra for cellular responses relet@mphototherapy. Photomed Laser Surg.
2005;23(4):355-61.) opisaga tzw. okna biologiczne oldlajace diugdci fali swiatta, ktore
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moze wnika: do wretrza tkanki dostarczag energs. Swiatto o pewnych diugaiach fali jest
zatrzymywane na skorze, a o innych diiggach fali trafia gtbiej, np. o dtugéci fali 613,
623, 667, 683 oraz 812 do 846 nm, ce sie w peilni pokrywa z charakterystyk
oddziatywania wykazan w pliku przekazanym przez wytwarc ,Charakterystyka
promiennika”, wedtug ktérego spektrum wynosi od 886 950 nm, z wartgiami

szczytowymi w granicach 860-895 nm i maksimum padghacym na 875 nm.

Omawiapc informacje techniczne na temat adzenia zawarte w materiatach
wchodzcych w skiad zalcznika nr 17 Pan Doktor Tederko zwrdcit uwage wartgci
podawane w instrukcjach obstugi (Spektrum fali: 1500 nm) nie pokrywaj sic ze
spektrum fali wynikagcym z charakterystyki promiennika. Deklarowana wértzw. mocy
urzadzen |,  (/cdiug miana
mozna spodziewasie, ze producent w ten sposéb oleegestas¢ emitowanej energii) wynosi
ponizej 38 mW/Sr. Tak podanagfasé energii jest nie precyzyjna, ponieivaoze oznacza
jakakolwiek warta&¢ ponizej podanej. Podobnie podana jest tzw.saigwa energia (powinno
by¢ prawdopodobnieggtas¢ energii) poniej 29 J/crh. Moze to by kazda wartéé pomidzy
0 a 29 J/crh

Zakycznik nr 17 do wniosku nr 5/2017 to pismo prezeésayf ||| lo. Pana
B - .-l 2wracaejuwag na istnienie podrobek udzenia i
wydawnictw na temat ugdzer nie kedacych autorstwa |l o.. a jedynie

konkurencji. Zadcznik zawiera dodatkowo kgike autorstwa Pandi G«
zawierajca nastpujace kontrowersyjne stwierdzenia.

* Pogcia rezonansu cieplno-energetycznego, ktéry ni¢ feeminem powszechnie
uznanym w konteicie fizykoterapii.

*  Wzmianki w instrukcji uytkowania_rt 0 nowoodkrytym pierwkast
energetyczny HALM (Harmonizagy Amplifikator Swietiny) wskazuj na
pseudonaukowy charakter wywodu i nie znadaparcia w powszechnie uznanej

wiedzy naukowej.

* Informacja na temat szczegolnej roli trombocytéw tevmoregulacji wprowadza
czytelnika w badd, poniewa sposéb, w jaki trombocyt odbiera energieplra z
otoczenia, czyli nagrzewaesinie odbiega od sposobu w jaki nagrzewgakszdy inny
element krwi czy tkanki. Stwierdzenize dlugaé¢ wypustek trombocytow jest rowna

diugcdici fali przepuszczanej przez skpre trombocyty drgaj w rezonansie z fal
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Swietlng oraz ze trombocyty $ szczegOlnymi strukturami odpowiedzialnymi za
wytwarzanie ciepta w organizmie, jest nieuzasadaicnviadczy o pseudonaukowym

charakterze wydawnictwa.

Ponadto stwierdzenieze przy ekspozycji ciata na promieniowanie emitowgneez
B nickiorych wypadkach dochodzi pledwyzszenia temperatury ciata o
2,5 stopnia C, wydaje imato wiarygodne, zwtaszczae publikacja nie podajerddet tej

wiedzy ani nie odnosi sw zaden sposob bezpiecstwa takiego zjawiska.

Pan Doktor Tederko zauws ponadto,ze materiaty zawierajkuriozalne zalecenia
leczenia ran ravietlaniem poprzez bawetniany opatrunek, eoze powodowé trudne w
oszacowaniu zaburzenie przenikania energii do tzdkanki i zneutralizuje efekt

promieniowania, o ile taki wygpuje.

W nastpnej kolejndci Pan Doktor Tederko przeszedt do omawiania zagadn
skutecznéci terapeutycznej ugdzen firmy ||}l W oparciu o dostarczone
materiaty. Pan Doktor Tederko stwierdzie ocena kliniczna odnogza s¢ do skuteczndi
moze by oparta na ocenie dowodow literaturowych doggyzh urzdzen réwnowanych
pod wzgkdem zastosowania i parametrow technicznych orazyatanklinicznych
pochodzcych z déwiadczéh z wywanego wyrobu. Dysponujemy obydwoma rodzajami
danych.

Producent powotuje si m.in. na prace przeglowa Fryc J, Fryc |. Diody
elektroluminescencyjne LED w dermatologii — styngjdagojenia ran. Przegl Dermatol 2016,
103, 169-175, ktdra jest o tyle cenna, zestawia istotne cechy oddziatywagwgetinego,
ktére musz by¢ wziete pod uwag przy analizie rownowaosci urzgdzen 1 ich
oddziatywania. % nimi: dlugas¢ fali, natzenie promieniowania, parametry impulsu (moc
piku, czstotliwos¢, szeroké¢ impulsu, wspotczynnik wypetnienia), spoftowidmowa,
polaryzacja, energia, czas ekspozycji orazepdpbmiedzy kolejnymi dawkami, jak réwnie
zastosowanie ugdzenia. Naspnie Pan Doktor Tederko przeszedt do analizy

poszczegolnych zadznikéw zawierajcych odniesienia do gmiennictwa naukowego.

Zalkacznik nr 18 - przegh pismiennictwa z 28.10.2014 przekazany przezadrzJest to
kilkanagcie artykutbw wyszukanych w bazie Pubmed — wyszakiw nie zaowocowato
odnalezieniem prac, w ktéryctiyto urzdzer o charakterystyce zttinej do wyrobow firmy
B Stosowane w termoterapii wyrobyabeirione w pimiennictwie mialy ing
charakterystyk techniczn.
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Zakcznik nr 13 zawiera pismo strony z drjjjRoA6kt6rym strona wnosi o
przeprowadzenie dowodu na bezpiést@o stosowania ugdzen na podstawie
sprawozdania z bada Klinicznych oraz artykulu pochogeego ze strony:

http://www.medlightpolska.pl/badania-naukowe/Sprawozdanie z badfla klinicznych

obejmuje przegld publikacji lub innych materiatow dotygzych leczniczego dziatania diod
LED dziatapcych w zakresie podczerwieni. Prace oznaczaneagwiskami autorow i ich
afiliacjami, nie zawieraj adnotacji bibliograficznych. Nie podano, w jakiospb dobrano
materiatyzrédtowe. Nie podano cech technicznych zastosowanyzjilzer. Powotane prace
majg charakter bada przedklinicznych, klinicznych (opis przypadku, bra serii
przypadkow) oraz przeglu narratywnego. Nie stwierdzonazéamdci wskaza ze stanami
zdrowia zalecanymi jako wskazanie do stosowaniagdzea firmy ||| [ | }d@BBb. (np. byty
tu nowotwory), nie udowodniono rownowsci stosowanych w badaniach gdzen z

wyrobami firmy || o

Zalacznik nr 8 zawiera przegly literaturowe i powotuje gmiennictwo, mi.in, artykut
Fryc J, Fryc I. Diody elektroluminescencyjne LEDdermatologii — stymulacja gojenia ran.
Przegl Dermatol 2016, 103, 169-175. Publikacjai¢anmaze by¢ dowodem na skuteczéoi
bezpieczastwo terapii z ayciem uradzer || G - i
I .. ponievwsest jedynie artykutlem przeglowym i nie zawiera danych
klinicznych z zastosowania tych ydzea

W przeghdzie pgmiennictwa datowanym na 14.01.2017 oznaczonym jalk@znik nr
16 pojawito s¢ kilka nowych pozycji. Dwie spmdd nich tj. Tsibadze A i wsp. [Visible light
and humans skin]. Georgian Med News 2015;246:46<8fler DP. Photobiomodulattiona
in promoting wound healing: a review. Regen Med &@01:107-22 s pozycjami
przeghdowymi, ktore opisuj efekty biologiczne fototerapii, jednak nie morpst& uznane
za dowody na skuteczéiourzadzen produkowanych przez firenj .. poniewa
nie opisug dziatania urgdzen mogicych by uznanymi za réwnowi@e z wyrobami firmy
I Podobnie cytowany w materiatachegianych przez producenta artykut
Whelan HT et al. Effect of Light-emitting Diode datiation on Wound Healing. J Clin Laser
MedSurg 2001; 19: 305-314 jest przglgm narratywnym na temat zastosawaiatta LED
wraz z tlenoterapihiperbarycza w terapii ran i nie obejmuje badania skutegznarzadzea
charakteryzujcych sé typem i zastosowaniem takimi samymi jak wyrobyrijr |

Publikacja Herpich CM et al. Effects of photothgragn muscle activity and pain in
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individuals with temporomandibular disorder: a stysfotocol for randomized controlled
trial. Trials 2014;15:491 jest protokotem badaniéinikznego, ktorego ral nie jest
dostarczenie dowodu naukowego, a raczej prezentagtodologicznego podeja do
badania nad skutecziwmg fototerapii w konkretnym przypadku leczenia zalefratawu
skroniowozuchwowego. Dwie prace oryginalne: Leal-Junior E@sp. Adjunctive use of
combination of super-pulser laser and light-enmttifiodes phototherapy on nonspecific knee
pain: double blind randomized placebo-controllgdl.trLasers Med Sci 2014;29:1839-47;
Panhoca VH et al. Comparastive Clinical study ofjhti analgesic effect on
temporomandibular disorder (TMD) using red andardd LED therapy. Lasers Med. Sci
2015;30:815-22 to raporty z bagawv ktérych wykorzystano ugglzenia emitujce swiatto o
parametrach odmiennych od guizer produkowanych przez fire|j | . i dlatego
nie mog by¢ potraktowane jako dowody na skutecgnopiniowanych urzdzer. Tak samo
artykut Alencar de Oliveira R i wsp. The effectsldED emisssion on sternotomy incision
repair after myocardial revascularization: a randech double-blind study with follow up.
Laser Med Sci 2014; 29: 1195-1202 to praca hadajefektywné¢ terapeutyczam
oddziatywania urgdzenia, ktérego charakterystyka nie jeststoma z urgzeniami firmy

Reprezentant producenta powotuje sia certyfikaty posiadane przez fignma jej

wyroby. § to dokumenty o numera i o
R wydane prze - - dnostka notyfikowana (15 w

I )Zc2niem Pana Doktora Tederko na podstawie pemgch certyfikatow
nie mazna wnioskowa co do bezpieczstwa i skuteczriwi wyrobdéw we wskazaniach

okreslonych przez producenta.

W zwigzku z brakiem dowodéw na skutecz&o terapeutyczm urzadzen
réwnowanych, tj. nierénigcych st od omawianych produktow firm{EGzG.ro.
parametrami emitowanegéwiatta, takimi jak diugé¢ fali, natzenie promieniowania,
parametry impulsu (moc piku, gtotliwosé, szeroké¢ impulsu, wspoétczynnik wypetnienia),
spéjna¢ widmowa, polaryzacja, energia, czas ekspozycjz adstp pomedzy kolejnymi
dawkami, sposobem zytkowania i przewidzianym zastosowaniem, jedynynossgppem
uzyskania wiarygodnych danych o skutecondytoby przeprowadzenie badakutecznéci

zgodnych w wymogami EBM.

W odniesieniu do zatznika 9 Pan Doktor Tederko zauwh ze jeli producent
zakladagze swiatto emitowane przez wyrdb powoduje przyspieszgmoliferacji komorkowej
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poprzez dziatanie na transkrypcj powinien doda& chorolz nowotworows do
przeciwwskaza do stosowania terapii. Termoterapia | Switlanie laserem

biostymulacyjnym g przeciwwskazane w nowotworach.

Dokumenty dajczone do wniosku nr 5/2017 mgmg stanowd dowdd na skuteczié
dziatania to oceny kliniczne. Ocena kliniczna pstadiona jednostce notyfikowanej zostata
zamieszczona w zgdznikach nr 6 i 7. Dokumenty te odngssic do oceny klinicznej z 2006

roku dokonanej przez Pan{ . 'ekarza specjalist medycyny fizykalnej,
rehabilitacji i balneologii oraz i akupunktury. d&aws oceny § trzy podeczniki:

- Razicka R., Akupunktura w teorii i praktyce Akupunkturaeorii a praxi, Nadas, 1990;
- Smirala J. red., Akupunktura w praktyce, Prakiiekupunktura, Osveta, 1991;
- Poderadsky J., Vareka |., Fizjoterapia Fyzikédnapie |, Grada Publishing, 1998;

W rozdziale ,Wtasna ocena kliniczna” autorka przedsa bardziej ogélne wiadorbac
na temat zastosowania terapeutycznego IR-4, informacje na temat oddziatywania
ocenianego wyrobu. Wyrdb jest oceniany w zakresiglydu, opakowania, informacji
przekazanej w instrukcjiaywania . Autorka przytaczgZgodnie z informacjami podanymi
przez producenta wdzenie || G wykorzystuje efekty terdpezne
rytmicznych impulséwwiatta w spektrum promieniowania podczerwonego wydici fal
780nm  (doktadnie || G ). /2% swiatta jest precyzyjna i

monochromatyczna.”

Nastpuje wylistowanie wskazado terapii promieniowaniem IR-A oraz zaznaczona
mozliwos¢ wykorzystania wyrobu w fotopunkturze. Pan Dokterd&rko podsumowake
wywody zawarte w opinii niegsdowodami uprawniggymi do stwierdzenia skuteczto

stosowania uggdzenia w leczeniu 0s6b z wylistowanymi w instrulafpstugi wskazaniami.

Druga ocena kliniczna stanaygia zahcznik nr 1 dotyczy urgdzer: || G .
. [7
e, -
g
e, '
B A utork jest I 2. \ckarz specjaligt@iatrii, rehabilitacji, medycyny

fizykalnej i , balneologii. Opinia zawiera oméwiony weénéj zbiér wybranych streszaze
doniesié na temat zastosowania LED w medycynie oraz 136ep@zypadkow, w ktorych

zastosowano diagnostyk termoregulacyjj.  Wspominana metoda tak zwanej oceny
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termoregulacyjnej inaczej zwana skaningaermografy regulacyjna nie naley do naukowo
udokumentowanych i znajdigych s¢ w powszechnymayciu metod rozpoznawania chorob.
Nie ma danych pozwakgych na potwierdzenie wat diagnostycznej (wiarygodsé
czutas¢, specyficznée, powtarzalnéé, wartgci referencyjne w odniesieniu do Adkej z
patologii, ktére metoda nie wykrywa, a take standaryzacji badania). Dla Pana Doktora
Tederko nie jest jasne, kogo autorka rozumie poptcpn ,erudowanego lekarza'w
stosowaniu metody. Autorka nie podaje sposobu pdaemia diagnostyki u swoich
pacjentdw ani zastosowanych parametrow oceny (vzeggindgci nie byto zastosowania
zadnych obiektywizujcych testow czynriiowych uwiarygodniajcych poczynione
obserwacje). Autorka podaje natomiast pewne szégedéczenia: zastosowanie
promieniowania IR-A || GGl ic o stosowa e wvaz z innymi
metodami terapii. Odnotowano beZpenie wyniki leczenia oraz telefoniczne sprawozaan

pacjentow.

Uzyskanych wynikéw nie mima traktowa jako dowoddw na skuteczftodziatania
urzadzenia ||l ic. poniewaraport nosi znamiona mato wiarygodnego i
subiektywnego z nagtujacych powodow:

1) nie podano kryterium doboru przypadkéw do offautorka ogranicza sido stwierdzenia,

ze omawia ,hiektore” przypadki),

2) nie zastosowano obiektywnych pomiaréw zdrowispiawngci przed i po terapii, nie

podano kryteribw oceny poprawy obserwowanej pgoiera
3) w niektdrych przypadkach jednoém& stosowano inne formy terapii,
4) badana grupa byfa niejednorodna pod wdmyn leczonych stanéw chorobowych,

5) nie zastosowano obserwacji kontrolnych w wargehka@odwadjnieslepej proby celem

wyeliminowania efektu placebo,
6) nie zastosowano obserwacji Zaych ni bezpdredni wynik leczenia,
7) brak deklaracji braku konfliktu interesow.

Ponadto w opisie przypadkow przewdjaic sSposoby pogpowania niepoparte dowodami na
skuteczné&¢, nieudokumentowane lub nieuznawane powszechrikenga wykrywanie stref
geopatycznych.

Zakcznik nr 12 (pismo strony [ b 16) przytacpnio G-
.
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Przedmiotowa ocena datowana jest na 2011 rok. $acamie ma zbyt nigkwartasé
metodologiczg, by mogilo zosta uznane za zgodny z wymogami EBM dowod na
skutecznéc terapii uradzeniami firmyjj 0. Uzasadnienie:

1. Brak deklaracji braku konfliktu interesow.

2. Brak przestanki dla poréwnania termoterapii zap@ polem magnetycznym lub
elektroterapj. Uzasadnione jest jedynie poréwnanie terapipdaeniami firmy|Ex z
laserem. Autor poza czasem terapii nie podaeénych innych parametrow oddziatyiva

stosowanych w grupie kontrolnej.
3. Brak informacji o sposobie doboru do grup (rédkeia).
4. Brak informacji pozwalggrych gdzi¢ o porownywalnéci grup.

5. Brak informacji, co byto przyczynleczonych dolegliwgci, w jaki sposob stwierdzono i

zweryfikowano przyczygdolegliwdci.

6. Brak informacji, w jaki sposéb prowadzono tegapczy obie grupy otrzymaty
poréwnywalry terapé towarzyszcs. Nie wiadomo, w jaki sposob prowadzono tegapi
grupie poréwnawczej, czy grupa kontrolna otrzynjaldg wybraryg czy wszystkie terapie
poréwnawcze, autor nie uwiarygodnia wd@vego posipowania terapeutycznego w grupie

poréwnawczej.

7. Brak wzmianki o zastosowaniu placebo i metody&miaru wyniku z zastosowaniem

techniki podwdjnielepe;.

8. Istotne g watpliwosci, co do uytych metod oceny. Do oceny béluyto oryginalm
subiektywry skak poprawy (autorzy nie podgjczy jest to walidowane nawzie) oraz
wzmiankowan wczeshiej meto@ termografii regulacyjnej. Autor nie podaje, jalieyteria
interpretacji badania termograficznego wykorzystadie uzasadniaayteczndci klinicznej

tej metody diagnostycznej poprzez podanie, czy tadarmograficzne jest standaryzowane,
tj. czy udowodniono, jakie wardoi swiadcz o stwierdzeniu choroby lub jaka jest minimalna
klinicznie istotna zmiana. Szczegolnegtpliwosci budzi sposob, w jaki na podstawie
termografii mana zmierzyg napicie migéni przykregowych, co to jest i jaka jestyteczng¢
kliniczna stwierdzenia,znacznej poprawy regulacji cieplnej w zakresie kagizonych
struktur kiegostupa”. Powszechnie podnoszpwady termografii jest jej niska specyficzito

diagnostyczna.

9. Brak statystycznego opracowania wynikow
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10. Niska ranga formy przedstawienia wynikéwsliJgak autor podaje, wyniki zostaty
opublikowane, to wskazane jest przedstawienie ubjikacji — publikacja w recenzowanym

czasopimie ma wegksz rang niz niepublikowane sprawozdanie.

Nastpnie Pan Doktor Tederko przeszedt do omawiania dridaga bezpieczastwa
urzadzenia.

W instrukcji uradzenia |||l oy pojawite sikreslenie: ,Przed
zastosowaniem leczeniaviatlem [JJx zalecamy skonsultowanie zilekarzem w celu
uzyskania profesjonalnej porady odni tego, czy leczenie tego typu jest zalecane oryz
niezlzdne jest zastosowanie innego rodzaju leczenidakie sformutowanie jest
wystarczajce do zapewnienia bezpieéséva wytkownikowi. W instrukcji wytkowania
- B nic ma wzmiankskonsultowaniu iz lekarzem
przed uyciem uradzania, mimaze wedtug Pana Doktora Tederko teagizenia rénia sie w
istotny sposéb ofjlllux. Tym samym instrukcigtkowania urzdzer |G
B B i zapewnjaizytkownikowi bezpieczastwa.

Pan Doktor Tederko podsumowate dostarczona przez wytwérdiEEGgG:
B occna kiiniczna wyrobow medycznii I oy |
- oraz inne dokumenty nie potwierdzakutecznéci wyrobéw we wszystkich
wskazaniach zamieszczonych w instrukcjactytkowania. Uzasadnienie: wytworca nie
dostarczyt wiarygodnych danych dowadych skuteczniai wyrobow we wskazaniach
zamieszczonych w ich instrukcjachzytkowania. W kwestii bezpiecastwa: instrukcje

uzytkowania ||| Yy B < zawieravzmiank o zaleceniu konsultaci

lekarskiej przed rozpogziem leczenia, co potwierdza bezpiata&o urzdzenia, jednak

instrukcje || G < B o ti¢hkwzmianek nie maj co powoduije,

ze w przypadku tych ugdzen dokumenty nie potwierdzapezpieczéstwa tych urzdze.
Pan Profesor Marcagki zapytat pozostatych o komentarze i uwagi.

Pani Rodatus-Gil nawzata do kwestii dotyegej zalecenia kontaktu z lekarzem
przed rozpocgziem terapii. Upewnita gj ze jezeli tego zalecenia nie ma, to istnieje ryzyko
zaniechania odpowiedniej terapii. Przedstawitgapliwosci, czy zapis ten znajdowaleswe
wszystkich wersjach instrukcjizywania. Pan Doktor Tederko potwierdzit istnieni&i¢go
ryzyka, poniewa jesli nie ma takiego zalecenia, to w przypadku objawpw
niezdiagnozowanej chorobyzytkownik postpujac zgodnie z instrukgj zamiast pGig do

lekarza, mee zaczaé sie leczy¢ sam, diugotrwale stosyg terap¢ nieskuteczy, co
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doprowadzi do opgnienia rozpoznania. W przypadku guizer [ i
I . zupehienie instrukcliytkowania o takie zalecenie jest w petni zasadne.

Pani Rodatus-Gil zaproponowata umieszczenie odweegp s¢ do tej kwestii zapisu w
uchwale, poniewajezeli pacjenci mg jasno zapisane: przedyeciem uradzenia skontaktuj
si¢ z lekarzem, to istnieje wtedy zaszansaze wicksza¢ to zrobi. Jéli pacjent widzi,ze nie
ma tego zapisu, a wyrob jest certyfikowany, legalwprowadzony do obrotu i ma znak CE,
to uznazze ktcs juz go ocenit, przez co zmniejszy snotywacja do zgtoszeniacsilo lekarza.
Obecndé¢ wzmiankowanego zapisu redukuje ryzyko gzmine z opgnienie postawienia

wiasciwego rozpoznania, §& pacjent podejmie samoleczenie

Pani Rodatus-Gil zapytata, czy stan zapalny jeseg@wwskazaniem do stosowania
opiniowanych urgdzex. Pan Doktor Tederko odpowiedziak w ostrych stanach zapalnych
termoterapia jest przeciwwskazana,s 2& stanach przewleklych me by wskazana,
natomiast nie ma pewsd, ze ekspozycja na promieniowanie emitowane przezi@pane

urzadzenia jest w stanie spowodaiv@agrzanie tkanki.

Pan Andrzej Karczewicz zapytat, czy stany stomafiolme jak zgorzele i inne stany
zapalne gba g wskazaniem, czy raczej przeciwwskazaniem do stas@vuradzer. Pan
Doktor Tederko stwierdzize powinny stanowi przeciwwskazanie. Pan Andrzej Karczewicz
spytat take, czy brak skutecz§o oddziatywania moe stworzy niebezpieczestwo dla
uzytkownikow. Pan Doktor Tederko odn@sz sk do wczéniejszej wypowiedzi,
przypomniat, ze niebezpieczne dla pacjenta z@oby opd&nienie podicia wiaciwego
leczenia w wyniku poddawaniasiieskutecznej terapii.

Pan Profesor Marczagki podsumowat dyskusjsugerujc brzmienie odpowiedzi na

pytanie Urzdu, czy dostarczona przez wytwérirme [ G-
I - =z e dnia. nazw i ©
I ) occna kliniczna wyrobow
medycznychi . I < oo inne

przedstawione przez wytwa@rcdokumenty potwierdzaj skuteczné i bezpieczastwo
stosowania ww. wyrobéw we wszystkich wskazaniachmieazczonych w instrukcji
uzywania, formutugc swoja propozycje w sposéb rgmijacy: biologiczne podstawy choréb
wymienionych przez wytworc jako wskazania do stosowania adzen nie stwarzaj

mozliwosci zaistnienia zamierzonej przez wytwéngoprawy stanu zdrowiazytkownikow.

Ocena kKliniczna wyrobéw medyczny |G-
B B o2z inne przedstawione przeawdsce dokumenty nie potwierdzaj
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skutecznéci i bezpieczastwa stosowania ww. wyrobow we wskazaniach zamiesgech w
instrukcji wytkowania. Przewodnigey Komisji przeprowadzit glosowanie jawne nad
powyzszymi stwierdzeniami. W gtosowaniu jawnym oddanogtbsow za, jednogkmie

opowiadajgc sk za ich przygciem.
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UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
NR 5/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy zadi8 marca 2011 r. o Umdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), § 8 rozpguzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobodjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw

Medycznych postanawia, co ngstje

§1.

Po rozpatrzeniu wniosku nr 5/2017 z dnia 1&dagernika 2017 r. Komisja do Spraw
Wyrobéw Medycznych uchwalaze ocena kliniczna wyrobéw medyczny (i EHam

I o B Loiaz inne przedstawione przez
wytworo: |, -

B (poprzednia nazw [ <
I ) cokumenty i materiaty nie potdaep skutecznéci stosowania ww.

wyrobéw we wszystkich wskazaniach zamieszczonycinstrukcjach aywania. Ponadto

uzywanie wyrobow || GGG T 210dnie z instrukgj ich

uzywania mae stanowt zagraenie dla zdrowia tycia wytkownika

Uzasadnienie zatego stanowiska:
a) Podstawy faktyczne:
Materialy dostarczone przez wytwércinstrukcje uywania, opinia na temat wyrobu
B o' med. Piotra Tederko z dB8ik10.2012 oraz literatura naukowa
dotyczce stosowania diod LED w leczeniu ludzi.
b) Motywy zagtego stanowiska:
Biologiczne podstawy choréb wymienionych przez witeg jako wskazania do stosowania
urzadzen nie stwarzaj mazliwosci zaistnienia zamierzonej przez wytwérpgoprawy stanu

zdrowia wytkownikdéw przy stosowaniu tych wyrobow. Ocena kiima wyrobow

medycznych i < oraz inne
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przedstawione przez wytwa@raokumenty nie potwierdzajskutecznéci i bezpieczastwa

stosowania ww. wyrobow we wskazaniach zamieszczonyénstrukcji uytkowania. Brak
wyrazniej informacji, ze urzdzenia ||| G ot 2 dyc

stosowane wylcznie po konsultacji z lekarzem, stwarza ryzyko jpod przez pacjenta
nieskutecznego samodzielnego leczenia i tym samye rprzyczyné sie do opé&nienia

postawienia wiéciwego rozpoznania choroby i pedia wia&ciwego leczenia.

Ponadto w instrukcjach zywania ww. wyrobdéw umieszczono informacjo braku

przeciwwskaza do ich stosowania, pomimo istnienia przeciwwskaz#p stosowania
naswietlan w niektérych chorobach (np. przy nowotworach), owoze skutkowa

zaostrzeniem istniggej choroby w wyniku stosowania tych wyrobéw. Wymane we

wskazaniach zgorzele tak powinny by przeciwwskazaniem do stosowania wyrobu.
§ 2.
Uchwata zostata poelia jednogténie /-wiekszaieig-gloséw

W gtosowaniu brato udziat 5 czionkéw Komisiji.
Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodnicego Komisji

Gtlosy przeciw - O-w-tym-glosPrzewodnicego-Komisji
Wstrzymato sj - 0

§ 3.

Uchwata jest wzna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckoeego

w 8 8 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medyczmyc

§ 4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.
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Ad 8)
Whiosek nr 6/2017 zreferowat Pan Doktor Tederko.

Tres¢ wniosku: ,Wydanie opinii, czy stosowani|jjj| | j llllcrm vskazaniach
podanych w instrukcji aywania mdée stanowt zagraenie dla zdrowia lubzycia

uzytkownikéw.”

Na wstpie Pan Doktor Tederko poprosit pracownikow &tz o zarysowanie

kontekstu, w jakim powstat wniosek.

Pani Rodatus-Gil oraz Pan Karczewicz wwé, ze Urzd dysponuje jedynie
przedstawiop w zahczniku do wniosku instrukcjazytkowania ||| GGz, jest na
etapie wydawania decyzje wyréb spetnia definigjwyrobu medycznego, i w ramach tego
postpowania chciatby oceéiskutecznét i bezpieczéstwo tego wyrobu, a konkretnie, czy
uzywanie tego wyrobu we wskazaniach podanych w iksjrwzywania mae stanowd
zagraenie dla zdrowia izycia ludzkiego. J8i zachodz takie okolicznéci, to decyzja

Urzedu maze zosté opatrzona rygorem natychmiastowej wykonatmo

Pan Doktor Tederko wskazate opiniupcy dysponuj bardzo ograniczona Hoig
informacji na temat wyrobu, poniewaw dostarczonym dokumencie sposob dziatania
przedstawiony jest w sposob niejednoznaczny. Weitistrukcji |G jest
ruchomym przygdem wytwarzajcym fale INFRA RECJjjjjjta sktada s wktadu grzejnego
System sklada iz jednej maty Treenes na ciepto podczerwieni (l@zrad. 80x180)
pasujcej do t&ka o wymiarach 90x200 cm i #kszych.”Pan Andrzej Karczewicz wy§ait,
ze urzdzenie przypomina koc elektryczny i dostarcza ceicze] przez konwekgjalbo

przewodzenie, iiprzez promieniowanie.
Pan Doktor Tederko wymienit zawarte w instrukcjikazania do zywania wyrobu:

.Regularne stosowanie terapii przyczynia gio poprawy funkcji nagdu ruchu, lepszej
poprawy ruchliwgci stawdw, zmniejszenia bolu plecow ¢dastupa ponadto terapia dziata
uspokajagco ponadto wzmaga poziom hormonu melatoninyekdziczemu utatwia

zasypianie”.

Kolejne wskazania:
* Zmiany zwyrodnieniowe kigostupa
» Bole kregostupa
» Dyskopatia
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» Korzonki

* Rwa kulszowa

* Rwa barkowa

* Reumatyzm

» Gosciec

* Artretyzm

* Rehabilitacja pourazowa

* Osteoporoza

e Zimne nogi i ece

* Regulacja kazenia

* Regulacja dinienia krwi

» Bodle nog

» Brak odpornéci immunologicznej

» Bodle stawow

e Zaburzenia przemiany materii

» Skurcze

* Bezsenng

* Krecz szyi pochodzenia g#niowego
* Neuralgia m¢dzyzebrowa

» Skolioza

» Zwyrodnienia stawow kolanowych
* Wrodzona dysplazja biodrowa

* Zlamania

o Zaburzenia w funkcjonowaniu gruczotéw dokrewnych
* Przewlekie przezbienie

» Bole miggni

» Stwardnienie rozsiane

e Zespot niespokojnych nég

* Lumbago

» Skutecznie dziata w perystaltyce jelit

W trakcie dyskusji nad skuteczwom wyrobu Pan Doktor Tederko wskazake w

wyniku zastosowania jakiejkolwiek formy termoteliagie mazna spodziewasie poprawy w
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ztamaniach, skoliozie, stwardnieniu rozsianym, vzote] dysplazji biodra, zaburzeniach
funkcjonowania gruczotéw dokrewnych i osteoporoBenadto niesmu znane dowody na
skuteczné&¢ termoterapii w zespole niespokojnych nég. W prefqpainnych wskaza nie

mozna okrali¢, czy uradzenie mae by skuteczne, @i nie zna st jego charakterystyki.

Omowiono kwestie bezpieczstwa. Przeciwwskazania do stosowania maty
wymienione przez wytwoércto: obecné¢ rozrusznika serca, nadwit@vos¢ na ciepto, okres
cigzy, leczenie choroby nowotworowdyrzadzenie o typie lampy/diody powinno niiev
instrukcji wytkowania informacjeze zrodta promieniowania nie nioa kierowé na oczy,
ale j&li urzadzenie ma form koca grzewczego, to taka uwaga jesidria. Wane, ze j&li
urzagdzenie dziata powierzchniowo ogrzew@jciato, powinno by przeciwwskazane w
stanach stanowtych przeciwwskazania do termoterapiiz/ciem ciepta, takich jakzylaki,
zaburzenia ukrwienigtniczego kaczyn, ostre stany zapalne, zakrzepigia, stwardnienie
rozsiane, zapalne choroby tkankiznej w fazie zaostrzeni@yieze urazy, jak réwnie stany
z zaburzeniami czucia (niedowlady, pgemia, neuropatie obwodowe), a zakbdl o

niewyjasnionej przyczynie.

Pani Rodatus-Gil zauvigta, ze stwardnienie rozsiane wedtug pasyej uwagi Pana
Doktora Tederko jest przeciwwskazaniem do termeigra jednoczénie przez producenta
uznane za wskazanie do stosowaljj  herapitata, czy w przypadku
stwardnienia rozsianego po nagrzewaniwendogé do pogorszenia stanu zdrowia. Doktor
Tederko potwierdzit, uzasadngj ze stwardnienie rozsiane jest ogolnie przeciwwskiaran
do termoterapii z zyciem ciepta, poniewa nagrzewanie jest jednym z czynnikdw
prowadacych do zaostrZe indukcji rzutdbw choroby. Pan Doktor Tederko uzupe ze
lokalne nagrzewanie w uzasadnionych sytuacjachickitych mae by zastosowane ze
wskaza lekarskich w stwardnieniu rozsianym, np. dla zrjgzienia spastyczioi reki, ale z
tego nie wynikaze u kadego pacjenta ze stwardnieniem rozsianym stosovaepa jest

zalecane.

Pan Andrzej Karczewicz dodate brak skuteczrioi w niektorych schorzeniach ro®
stwarza niebezpieczestwo i zapytat, w ktérych wskazaniach brak skuteéznomawianego

wyrobu stanowi zagt@nie.

W trakcie dalszej dyskusji, do ktorejagkyli sic Pan Profesor Marcagki, Pani Docent
Maria Olszowska oraz Pan Andrzej Karczewicz ustlae stosowanie nagrzewania mat
B oc stanowd zagraenie dla zdrowia zycia pacjenta w takich wskazaniach jak:
,bole kregostupa”, ,lumbago”, ,bdle ndg”, ,bole rdni”, poniewa s to niespecyficzne
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objawy, ktére mog wystapi¢ m.in. w przebiegu nowotworow, zabufizekrwienia kaczyn.
Podniesiono tate, ze wiele okrélen z przedstawionej waej listy wskazé to okrelenia
potoczne, ktére inaczeg interpretowane przez profesjonalistow, a inaczagwyczaj o wiele
szerzej, przez aytkownika, ktéry nie ma wiedzy medycznej (dyskopatikorzonki,
reumatyzm, skurcze, zaburzenia przemiany materigele innych). Inne okridenia g podane
W SposOb niewystarczgjo szczegotowy, poniewanp. w przypadku choréb przewlektych
przebiegajcych z okresowymi zaostrzeniami (np. §g®c” przewlekly posfpujacy —
reumatoidalne zapalenie stawdw) zalecane sposatmené@ zalgs od fazy choroby, tj.
termoterapia z zyciem ciepta mée przynosi pozytywne efekty w okresie remisji, Za
okresie zaostrzenia jest szkodliwa 1 przeciwwskazafodobnie jest z ,neuraigi
miedzyzebrowy”. Producent nie ok&a przyczyny neuralgii. 38 bedzie ona konsekwengj
infekcji, np. poOtpaca, to wtedy przy ostrej infekcji nagrzewaniem zme spowodow&
nasilenie objawoéw. Zastosowanie wyrobu w rehaldjlitpourazowej t& maze spowodowa
pogorszenie stanu zdrowia w przypadku wpetvania powikla naczyniowych np.

zakrzepicy.

Podsumowujc, wycie nieprecyzyjnych okéeen, jak | sugestie leczniczego
wykorzystania maty grzewczej w stanach bez uprsgpni rozpoznania przyczyny
dolegliwasci mogy prowadzé do nieskutecznego leczenia, a tym samym stwanzyko dla
zdrowia i zycia wytkownika przez opinienie postawienia wigiwego rozpoznania i
wdrozenia odpowiedniego leczenia lub prowa&ddp pogorszenia stanu pacjenta (np. przy

nowotworach).

Pan Doktor Tederko podat przyktad znaphgj st w wskazaniach osteoporozy, jako
stanu, w ktérym stosowanie termoterapii z pesenrpnie poprawi gstosci mineralnej kéci,

ale tez nie powinno spowodowechoroby, jak réwnigistotnych powikia.

Pan Profesor Marcagki ustosunkowat sido okrdlen mogicych odnosi sic do
choréb naczyniowych (,Zimne nogi icece”, ,Regulacja kizenia”, ,Regulacja éhienia
krwi”, ,Béle nog”, ,Skurcze”, ,Bdle mesni”), stwierdzajc, ze przegrzewanie nie jest
zalecane zarowno w globalnych, jak i lokalnych zabniach wydolnéci krazenia, o typie
zaburzé przeptywu zylnego i ttniczego, czy niewydolrkai serca. Pan Doktor Tederko
zwrécit uwag, ze przy niewydolnéci tetniczej nagrzewanie niedokrwionejiezyny mae

powodowa martwic.

Pan Andrzej Karczewicz zauwgd, ze okrélenia: ,brak odpornéci immunologicznej”

czy "przewlekie przezbienie” mog by¢ zrozumiane przez potencjalnychytkownikow w
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ten sposébze konsekwencja ostabionej odpofcioimmunologicznej g infekcje, wic bedg
stosowa wyréb w infekcjach, podczas gdy, jak stwierdziinPRoktor Tederko, infekcje
przebiegajce z gogczky ;3 zdecydowanie przeciwwskazaniem do nagrzewaniaolboe
jest z nieprecyzyjnym pegiem ,zaburzenia przemiany materii’, np. ,zaburzeprzemiany
materii” w przebiegu nadczynbad tarczycy jest przeciwwskazaniem do nagrzewaRani
docent Olszowska dodataze przy wskazaniu ,skurcze”, §e przyczyrg skurczow

miesniowych g zaburzeniach elektrolitowe, to ocieplenie nie spdwe poprawy stanu.

Pan Doktor Tederko uzupetnite ,bezsenn&” jest objawem magcym wiele przyczyn,
wiec nie da si w prosty sposob okéké¢, czy nagrzewanie pome czy zaszkodzi. fSsytuacje
kliniczne, w ktérych w wyniku nagrzewania oma s¢ spodziewé objawowej poprawy w
wyniku redukcji bélu bdacego konsekwengjodruchowego nagtia misni (3 tu ,krecz
szyi pochodzenia reéniowego” i niektdére stany zwkane ze ,zwyrodnieniem stawéw
kolanowych”, ché w wypadku tego ostatniego wskazania megsipi¢ sytuacje, np. ostry
stan zapalny, kiedy nagrzewanigdhie szkodliwe). Na temat stwierdzenia ,skuteczizmta
w perystaltyce jelit” wypowiedziano i ze okrdlenie nie precyzuje stanu chorobowego,
poniewa perystaltyka jelit jest zjawiskiem fizjologicznymatomiast zaburzenia perystaltyki
majg bardzo wiele form, od przewleklych zapasz do ostrej niedrinosci przewodu
pokarmowego, i o ile w przypadku zapaprzewleklych nie ma przeciwwskazado
stosowania nagrzewania, o0 tyle leczenie smagrzewcz w niedr@nosci przewodu
pokarmowego nie jest wdaiwym postpowaniem i mae op@&@ni¢ wdrazenie wiadciwego

leczenia.

Pan Doktor Tederko podsumowat zastosowani|jjj |} ]l we wskazaniach
podanych w instrukcji tywania mae stanowt zagraenia dla zdrowia zycia wytkownikow
z powodu niepodania nieginych przeciwwskaza(zylaki, zaburzenia ukrwienigthiczego
konczyn, ostre stany zapalne, zakrzepigima, stwardnienie rozsiane, zapalne choroby tkanki
tacznej w fazie zaostrzeni&yieze urazy, bol o niewyfmionej przyczynie, stany zaburzenia
czucia, np. niedowtady, parenia, neuropatia obwodowa). Ponadto lista wskazaviera
pozycje, w ktorych w wyniku nagrzewania mozwiksza sie ryzyko pogorszenia stanu
zdrowia (niektére stany w przebiegu ktérych epstja ,bole kregostupa”, ,lumbago”, ,.zimne
nogi’, ,bole ndg”, ,zaburzenia przemiany materii;,zaburzenia w funkcjonowaniu
gruczotow dokrewnych” ,skurcze”, ,neuralgia ¢dizyzebrowa”, ,bole mgsni”, ,gosciec”,
.,feumatyzm”, ,stwardnienie rozsiane”) a takpozycje, w ktdrych nie nina spodziewasie

poprawy po zastosowaniu maty grzewczej (osteoposkadioza, zespo6t niespokojnych ndg,
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wrodzona dysplazja biodrowa, ztamania)rdd wskaza s okreilenia na tyle nieprecyzyjne
i wieloznaczne,ze nie mana jednoznacznie wypowiedziesic na temat skuteczhoi i
bezpieczéstwa stosowania maty grzewczej w tych stanach {ggliamie dziata w perystaltyce
jelit”, ,brak odporngci immunologicznej”, ,przewlekte przegiienie”, ,korzonki”,
~<dyskopatia”, ,zmiany zwyrodnieniowe é&gostupa”, ,rwa kulszowa”, ,rwa barkowa”,
.artretyzm”,  rehabilitacja pourazowa”, ,regulacjgrazenia’, ,regulacja cnienia krwi”,
.pole stawow”, ,bezsenrid”). W niektorych stanach nie moa wykluczy objawowej
poprawy po zastosowaniu maty grzewczej §gmr szyi pochodzenia g#niowego”,

"zwyrodnienia stawow kolanowych”).

Pan Profesor Marcziski podsumowat dyskggproponugc stwierdzenie: stosowanie
B v nickiorych wskazaniach podanyirtstukcji Lywania mée stanowd

zagraeenie dla zdrowia tycia

Przewodnicgcy Komisji przeprowadzit glosowanie jawne nad pasaym
stwierdzeniami. W gtosowaniu jawnym oddano 5 gtogéwjednogténie opowiadajc sk za

ich przygciem.
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UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH

NR 6/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy zadi8 marca 2011 r. o Umzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), § 8 rozpauzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobdjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw
Medycznych postanawia, co ngslje

§1.

Po rozpatrzeniu wniosku nr 6/2017 z dnia 2Gdzgernika 2015 r. Komisja do Spraw
Wyrobow Medycznych uchwalae stosowanidj - we wskazaniach podanych

w instrukcji wytkowania mae stanowé zagraenie dla zdrowia tycia wytkownika .
Uzasadnienie zagtego stanowiska:

a) Podstawy faktyczne:
Instrukcja uywania (instrukcja obstug |GG

b) Motywy zagtego stanowiska

Zastosowanicli ]l we wskazaniach podamycimstrukcji wywania mae
stanow¢ zagraenia dla zdrowia kycia wytkownikoéw z powodu braku podania nigdnych
przeciwwskaza do termoterapii matgrzewca (tj. zylaki, zaburzenia ukrwieniatniczego
konczyn, ostre stany zapalne, zakrzepigina, stwardnienie rozsiane, zapalne choroby tkanki
tacznej w fazie zaostrzeniaswieze urazy, bol o niewyjmionej przyczynie stany
przebiegajce z zaburzeniami czucia, np. niedowiady, peneéa, neuropatia obwodowa).
Ponadto lista wskahazawiera pozycje, w ktorych w wyniku nagrzewaniazemawicksza si¢
ryzyko pogorszenia stanu zdrowia (niektore stanypmxebiegu ktérych wespuja ,boéle
kre¢gostupa”, ,lumbago”, ,zimne nogi”, ,béle ndg”’, ,zabzenia przemiany materii’,
.zaburzenia w funkcjonowaniu gruczotdw dokrewnych,skurcze”, ,neuralgia

miedzyzebrowa”, ,bole mgsni” a takze ,gaosciec”, ,reumatyzm”, ,stwardnienie rozsiane”).

W spisie wskazasy pozycje, w ktérych nie nima spodziew@sic poprawy po zastosowaniu

maty grzewczej (osteoporoza, skolioza, zespot piegpych ndg, wrodzona dysplazja
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biodrowa, ztamania). Wdod wskazé s3 okrellenia na tyle nieprecyzyjne, wieloznaczue,
nie mana jednoznacznie wypowiedziesic na temat skuteczo i bezpieczastwa
stosowania maty grzewczej w tych stanach (,skutecdaiata w perystaltyce jelit”, ,brak
odporndci immunologicznej’, ,przewlekie przegiienie”, ,korzonki”, ,dyskopatia”,
.Zmiany zwyrodnieniowe kmgostupa”, ,rwa kulszowa”, ,rwa barkowa”, ,artretyZm
zrehabilitacja pourazowa”, ,regulacja dgenia”, ,regulacja cnienia krwi”, ,bole stawow”,
.pbezsenné¢”). Ponadto brak skuteczém wyrobu w niektorych wskazaniach podanych w
instrukcji wywania mae powodowa pogorszenie stanu zdrowia wynieg z opénienia
podigcia prawidtowego leczenia (np. béle w przebiegurchy nowotworowej, ztamania,

inne urazy)
8§ 2.
Uchwata zostata po¢lia jednogténie /- wiekszaieig-gloséw

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji.
Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodnicego Komisji
Gtlosy przeciw - O-w-tym-glos-Przewodnicego-Komisji
Wstrzymato sj - 0

§ 3.

Uchwata jest wazna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckoeego

w 8 9 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medyczmyc
§ 4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.
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Ad 9)
Whiosek nr 7/2017 zreferowat Pan Profesor Maifisky,

Tres¢ wniosku nr 7:,Wydanie opinii, czy dostarczona przez wytwo || .
I 2. occna kiini wyrobu medyczne (o
oraz inne przedstawione przez wytworokumenty potwierdzajskuteczn&’ stosowania
ww. wyrobu jako uradzenia diagnostycznego pozwatago na ocepn stanu organow i

uktadow wewgtrznych w oparciu o parametry elektryczne skorgpwigka.”

Pan Profesor Marcagki zaznaczytze dokumenty dostarczone wraz z wnioskiem nie
S3 spojne. Postulowany w tych dokumentach gzek parametrow elektrycznych skory
cztiowieka ze stanem nadow wewrtrznych nie znajduje potwierdzenia w badaniu
klinicznym, ktére jest mato wiarygodne, jako badamiewrtrzne, realizowane na terenie
Ukrainy. Raport z badania jest skrotowy, podsumoganie ma potwierdzenia w
wiarygodnych badaniach klinicznych. @okone § prezentacje anglegyczne w czasofinie
Medical Device Evidence & Research. 8 publikacje autoréw amerykskich, niedotycgce
przedmiotu omawianego zagadnienia. Whnioski z tycibligacji 3 bardzo ogolne i nie
stanowi dowodu na skutecztonw. wyrobu jako urzdzenia diagnostycznego. W z&ku z
tym Pan Profesor Marcagki stwierdzit, ze nie znajduje uzasadnienia, aby proponowane
urzadzenie stagce do badania parametrow elektrycznych skéry w delgnozowania stanu
narzdoéw wewretrznych organow cztowieka i uktadéw ciata miaty igholwiek naukowe
podstawy dziatania, ktére mogtybyesbpier& na udowodnionych naukowo zatesciach
anatomicznych w zakresie poker nerwowych. Profesor Marcagki zaznaczytze nie
uzywa okrélenia akupunktura, bo to jest zupelnie inne zagadaj oraz stwierdzitze
zarowno dadczona do wniosku ocena wyrobu nie spetnia kryterigiarygodnej oceny
klinicznej jak i przedstawione przez wytwércokumenty nie potwierdzajskutecznéci
stosowania ww. wyrobu jako wdzenia diagnostycznego pozwaltago na ocenstanow
organow i nargdow wewretrznych. Pan Profesor Marazski dodat,ze wedtug jego opinii
zalecanie gywania takiego urgzenia jest szkodliwe, jakee jego dziatanie nie zostato

udowodnione i nie maadnych podstaw klinicznych.

Przewodnicgzcy Komisji zaproponowat stwierdzenie: Dostarczonaep wytwore

Y nzna. kliniczna wyrobu medycznego

I oraz inne przedstawione przez wytwordokumenty nie  potwierdzaj
skutecznéci stosowania ww. wyrobu jako wdzenia diagnostycznego pozwat®go na
ocerg stanu nargddw wewrtrznych i uktadoéw ciata w oparciu o parametry elgétne
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skéry cztowieka. Przewodnigzy Komisji przeprowadzit gtosowanie jawne nad pasaym
stwierdzeniem. W gtosowaniu jawnym oddano 5 gtogéwjednogténie opowiadajc sk za

jego przygciem.
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UCHWALA KOMISJI DO SPRAW WYROBOW MEDYCZNYCH
NR 7/2017 Z DNIA 23 LISTOPADA 2017 R.

Dziatagc na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 1 i 2 ustawy zadi8 marca 2011 r. o Umdzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozmy Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2016 r., poz. 1718), § 8 rozpguzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajcych przy Prezesie Ugdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych oraz Produktow Biobdjczych (k. Nr 159, poz. 953) oraz § 9
Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobow Medycznych, Ksjam do Spraw Wyrobéw

Medycznych postanawia, co ngstje

§1.

Po rozpatrzeniu wniosku nr 7/2017 z dnia 2&dagéernika 2017 r. Komisja do Spraw
Wyrobow Medycznych uchwalage w swietle dostarczonych przez wytwérdokumentow i
oceny klinicznej oraz dogtnej literatury naukowej brak jest dowodoéw potwiggcych, aby

wyréb medyczni . korego wytwéiest |G - 4
B o) skuteczny w  zastosowaniu zgodnym podanymi instrukcjami
uzytkowania i wskazaniami. Ugdzenicl ] llor nie pozwala na agstanu organow i
uktadéw wewntrznych w oparciu o parametry elektryczne skéryowitka. Przedstawione
dane kliniczne to badania obserwacyjne, niespgkeakryterium badania klinicznego ani
badania naukowego. Zastosowanie ww. wyrobwenwigza¢ si¢ z zagraeniem zdrowia
pacjentow. Informacje podane w instrukcji mogprowadza w bfad co do widciwosci i
dziatania tego wyrobu, przypisigi mu funkcje i dziatania, ktérych nie m®on posiada

Uzasadnienie zagtego stanowiska:
a) Podstawy faktyczne:
Ocena kliniczna i inne dokumenty przedstawione prgtwore: oraz literatura naukowa

b) Motywy zagtego stanowiska:

Urzadzenic| Il jest urdzeniem diagnostycznym pozwalaym jakoby na ocen
stanu czynngciowego organow i ukladow wewtrznych w oparciu o parametry elektryczne
skory cztowieka. Jednak brak jest wiarygodnych ddéwe naukowych udowadnigych

skuteczné¢ diagnozowania stanu naddw wewrtrznych za pomac pomiaréw
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elektrycznych skory. Uwa sk, ze teoriaze punkty skorne odpowiadaposzczegoinym
narzdom nie mg podstaw potwierdzonych naukowo w sposob wiarygodny

Dokumenty na temat wsdzenia || ] llor nieasspojne. Znaczy toze zagadnienia
opisane w dokumentach nie dotyceelacji pomeédzy pomiarami nagcia elektrycznego
skéry a nargdami wewmrtrznymi cztowieka. Poza tym opisywane parametrykteyezne
skory cztowieka w odniesieniu do nadbw wewrtrznych nie znajduj potwierdzenia w
dostarczonym badaniu klinicznym. Istotnym rownjest, ze przedi@gone badanie kliniczne
nie spetnia wymogéw badania klinicznego, a jestyméel obserwag wewretrzng. Brak
wiarygodnych dowodoéw naukowych udowadadgich skuteczn& diagnozowania stanu
narzdoéw wewrtrznych za pomag pomiaréw elektrycznych skory. Dostarczona przez
wytwoérce ocena kliniczna nie potwierdza skutecarioani bezpiecaestwa stosowania ww.
wyrobow we wskazaniach zamieszczonych w instrukcjazzywania. Cytowane i
przedstawiane przez producenta badaniaba@daniami obserwacyjnymi niespehg@jmi
kryterium bada Kklinicznych ani naukowych zgodnie z wytycznymi @&snce Based
Medicine, sid nie mog stwy¢ jako dowod skuteczioi diagnostycznej metody.
Przedstawiaj tylko subiektywn opinig lekarzy i pacjentow bigcych udziat w tych
badaniach i nie stanogviwardych dowodow. Zastosowanie przedstawionyclogw mae
wigzat sie z zagraeniem zdrowia pacjentéw, ktorzy zamiast liagnozowani uznanymi

metodami bdg poddawani tylko sugerowanej przez wytwgpniewiarygodnej diagnostyce.
§ 2.
Uchwata zostata poelia jednogténie /-wiekszaieig-gloséw

W gtosowaniu brato udziat 5 czionkéw Komisiji.
Glosy za — 5, w tym gtos Przewodnicego Komisiji
Gtlosy przeciw - O-w-tym-glesPrzewodnicego-Komisji
Wstrzymato sj - 0

§ 3.

Uchwata jest wzna z uwagi na pogie jej z zachowaniem trybu oraz kworum ckneego

w 8§ 9 Regulaminu Komisji do Spraw Wyrobéw Medyczmyc
§ 4.

Uchwata wchodzi wycie z dniem jej podgia.
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Ad 10)

Przewodnicgcy Komisji Pan Profesor Marcagki zaproponowat, aby zwolkhiPana
Doktora Tederko ze stanowiska sekretarza, poriepeni od dz funkcje Zastpcy
Przewodniczcego. Zaproponowat na stanowisko sekretarzagHaoc. dr. hab. med. Mari
Olszowsk. Pani Docent Olszowska wyrazita zgogpo czym odbyto si glosowanie. W

gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Komisji
Gtlosy za - 4, w tym gtos Przewodnacego Komisji
Gtosy przeciw - 0,

Wstrzymato sj - 1 (Pani Docent Olszowska)

Pan Przewodnigry poruszyt rownig kwestie dotyczce obgtosci materiatow
przekazywanych Komisji i w zwkku z tym poprosit, aby na przysgéomateriaty udospnic

cztonkom Komisji przynajmniej miegt przed spotkaniem.

Ad 11)

Koniec i podz¢kowanie za spotkanie.

Przewodniczcy
Komisji do spraw Wyrobéw Medycznych

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Mar@aki
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