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Betekintheto!

A Gazdasagi Versenyhivatal eljar6 versenytanacsa a Foltanyi Zsolt iligyvezetd altal képviselt
Jugis 2007 Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (9023 Gydr, Mészaros Lorinc ut 12.) eljaras ala
vont vallalkozassal szemben fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak feltételezett megsértése miatt indult versenyfeliigyeleti eljarasban targyalason kiviil
meghozta a kdvetkezd

hatarozatot.

Az eljaro versenytandcs megallapitja, hogy a Jugis 2007 Kereskedelmi és Szolgaltatdo Kft. a
2013. majus 6. ¢és 2014. aprilis 17. kozotti idoszakban jogsértést valositott meg azaltal, hogy az
orszagosan megrendezésre keriild termékbemutatékon

— a BNM pulzald6 mégnesterapids késziiléket betegségek, illetve az emberi szervezet
miikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara vonatkozd valdtlan allitasokkal
népszerlsitette; valamint valotlanul tulajdonitott a terméknek egészségre gyakorolt
kedvezo hatast;

— a BNM polarizalt fényterapias keésziiléket betegségek, illetve az emberi szervezet
miitkodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara vonatkozd valdtlan allitasokkal
népszerlsitette; valamint valotlanul tulajdonitott a terméknek egészségre gyakorolt
kedvezo hatast;

— a BNM mikroaramu kotéseket betegségek, illetve az emberi szervezet miikodési zavarai
vagy rendellenességei gyogyitasara vonatkozo valotlan allitdsokkal népszerisitette;

— a Magnetspace magneses testelemz6 késziilékkel végezhetd vizsgalatok népszerlsitése
soran megalapozatlanul jelenitett meg diagnosztikai funkciokat.
Az eljard versenytanacs kotelezi tovabba a Jugis 2007 Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.-t
6.100.000 Ft (azaz Hatmillibegyszazezer Forint) birsag megfizetésére, amelyet a hatarozat
kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatal 10032000-01037557-
00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara koteles megtizetni.

Ha a kotelezett fizetési kotelezettségének hataridoben nem tesz eleget, késedelmi potlékot
koteles fizetni. A késedelmi potlék mértéke minden naptdri nap utan a felszadmitas idépontjaban
érvényes jegybanki alapkamat kétszeresének 365-6d része. A birsag, az eljarasi dij, illetve a
késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a Gazdasagi Versenyhivatal meginditja a hatarozat
végrehajtasat.



A hatarozat feliilvizsgalatat a kézhezvételtdl szadmitott 30 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi
¢s Munkaiigyi Birdésaghoz cimzett, de a Versenytanacsnal benyujthatd, vagy ajanlott
kiildeményként postara adott keresettel lehet kérni. A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a
felek barmelyikének kérelmére azonban targyaldst tart, mely kérelmet az {gyfél a
keresetlevélben terjesztheti eld.

Az eljar6 versenytanacs meghozta tovabba az alabbi
végzést.

Az eljard versenytanacs biztonsdgos ¢és gazdasagos gyogyszer- &s gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIII. torvény
(Gyttv) 17.§. (1) bekezdés d) pontjanak megsértése vonatkozasadban az eljarast megsziinteti.

A végzés ellen a kézhezvételtdl szamitott 8 napon beliil a Févarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi
Birdsagnak cimzett, de a Versenytanacsnal benyujtandd vagy ajanlott kiildeményként postara
adott jogorvoslati kérelemnek van helye. A jogorvoslati kérelmet a Fovarosi Kozigazgatasi €s
Munkaiigyi Bir6sdg nemperes eljarasban birdlja feliil, amely soran kizarolag okirati
bizonyitasnak van helye, azonban a birosag a feleket a sziikségeshez képest meghallgathatja.

Ha a jogorvoslatra jogosult az egybefoglalt hatarozat és végzés ellen is jogorvoslattal ¢l, a
hatarozat elleni jogorvoslat szabalyait kell alkalmazni.

INDOKOLAS
I.
A vizsgalat targya

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) 2014. majus 22-én annak vizsgalatara
inditott versenyfeliigyeleti eljarast a Jugis 2007 Kereskedelmi és Szolgaltatdo Kft.-vel (a
tovabbiakban: Jugis vagy eljaras ala vont vallalkozas) szemben, hogy az eljaras ald vont
vallalkozas a 2013. majus 6. és 2014. majus 22. k6zotti iddszakban

— megsértette-e a fogyasztokkal szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmardl szolo 2008. évi XLVIL. torvény (a tovabbiakban: Fttv.) 3. §-anak (1)
bekezdésében eldirt tilalmat az Fttv. mellékletének 17. pontjaban foglalt tényallas
megvalositasaval, amikor a BNM polarizalt fényterapids gyogyaszati segédeszkoz, a
BNM mikroaramt kotés, BNM pulzaldé magnesterapias késziilék népszeriisitése soran
alkalmazott kereskedelmi kommunikacidéjaban valoszinlisithetéen nem kelléen
megalapozott célra vald alkalmassagot és gyogyhatdsokat jelenitett meg, valamint a
Magnetspace késziilékhez kapcsolodd kereskedelmi gyakorlataban valoszintisithetéen
megalapozatlanul jelenitett meg diagnosztikai funkciokat; tovabba

— megsértette-e a biztonsagos ¢s gazdasagos gyogyszer- €s gyogyaszati segédeszkoz-
ellatds, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szoldo 2006. évi
XCVIII. torvény (a tovabbiakban: Gyftv.) 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjaban
foglalt eldirast, amikor a BNM a polarizalt fényterapias gyogyaszati segédeszkoz
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népszerlisitése sordn a hasznalati Utmutatoban meghatarozott indikécidkon
valésziniisithetden tulmutaté allitasokat tett.'

2. A versenyfeliigyeleti eljaras az eljards ala vont vallalkozasnak a BNM pulzald
magnesterapias késziilékkel, a BNM polarizalt fényterdpias késziilekkel, a BNM
mikroaramu kotéssel és a Magnetspace megnevezésu késziilékkel végezhetd vizsgalatokkal
Osszefliggésben 2013. majus 6. napja ota alkalmazott teljes kereskedelmi gyakorlatara
terjedt ki.

3. A GVH az eljarast a Vj/046-12/2104 szamu hatarozataval kiterjesztette annak vizsgélatara
is, hogy az eljaras ala vont vallalkozas az Fttv. 6. §-a (1) bekezdésének b) pontjanak bj)
alpontjdban foglalt tényallas megvaldsitdsaval megsértette-e a termék egészségre gyakorolt
hatasanak allitasaval az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében irt tilalmat.

II.
Az eljaras ala vont vallalkozas

4. A Jugis-t 2007. oktdber 24-én jegyezte be a cégbirdsag. Az Igazsagiigyi Minisztérium
Céginformaciés ¢s az Elektronikus Cégeljarasban Kozremiik6dd Szolgalat altal
mikodtetett nyilvantartasbol lekért cégmadsolat taniisdga szerint az eljaras ala vont
vallalkozas fotevékenysége padlo- és falburkolas.

5. Az eljaras ala vont vallalkozas eldadta, hogy a Jugis 2008. ¢vig hideg- és melegburkolasi
munkak kivitelezésével foglalkozott, majd 2009-t61 2011 nyaraig fiirddszoba szakiizletet
iizemeltetett. 2011 6szén a cég altal bérelt lizlethelységben egy call centert alakitott ki,
amelyet 2012 végéig bérbeadas Utjan hasznositott. Az ligyvezetd 2013 januarjatol hatarozta
el, hogy a tovabbiakban sajat lizemeltetésben mikodteti a call centert, és megbizasi
szerzOdés alapjan eldadasokat fog szervezni. Ugyanakkor a megbizd folyamatos fizetési
késedelme miatt, 2013 mdajusdban a sajat értékesitési tevékenység elinditdsa mellett
dontott, ekkor kezdte el a Jugis is a piacon tevékenykedd, allitolag rendkiviil eredményesen
miitk6dé mas cégek mintdjara a jelen versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt termékeket
forgalmazni. 2013 dszére mar elég sok problémaja lett ezen termékek tizlethelységen kiviil
torténo értékesitése miatt, ezért decembertdl a vallalkozas az értékesitendd termékei korébe
olyanokat vett fel, amelyeknek semmi koze a gyodgyitashoz, és 2014-t6l pedig mar csak
ilyen termekek forgalmazédsaval foglalkozik iizlethelységen kiviili kereskedelmi
tevékenysége keretében.” Az eljaras ala vont vallalkozas nyilatkozata szerint 2014. évtél a
polarizalt fényterapias késziiléket, a mikrodramu kotést és a pulzdld magnesterdpias
késziiléket csomagkiildé kereskedelem keretében forgalmazza.*

6. A Jugis 2013. évi netto arbevétele 76.267.220 Ft volt, 2012. évi teljes évi nettd bevétele
pedig az éves beszamolé alapjan 234.104.000 Ft volt’.

7. A Jugis jelen versenyfeliigyeleti eljardsban vizsgalt termékek értékesitésébdl szarmazd
arbevételét a Vj/46-3/2014. szdmu irat 3. szam melléklete €és a jelen hatarozat 1. szami
melleklete tartalmazza.

' Vij/46/2014. szamt végzés

2 Vj/46-13//2014. szamu irat 1. szam@ melléklete

? Vj/46-3/2014. szam irat 8. pontja

* P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

3 Vj/46-3/2014 szamu irat 3. és 4. melléklete
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10.

11.

12.

13.

14.

I11.
A vizsgalt magatartas
A jelen versenyfeliigyeleti eljaras az eljaras ala vont altal forgalmazott
a)  BNM pulzalé magnesterapias késziilékkel;
b)  BNM polarizalt fényterapias késziilékkel;
c)  BNM mikroaramu kotésekkel; és
d)  Magnetspace magneses testelemz6 késziilekkel

kapcsolatos 2013. majus 6. ¢és 2014. aprilis 17. kozott kdzzétett reklamallitasaira, illetve az
altaluk dsszességében kozvetitett lizenetre terjedt ki.

Az eljaras ald vont vallalkozas ugy nyilatkozott, hogy az altala forgalmazott BNM
markajelzésli magnesterapias késziilékhez, BNM mikroaramu kotésekhez ¢s BNM
polarizalt fényterapias késziilékhez kapcsolodd kereskedelmi gyakorlata, kizardlag az
altala szervezett rendezvényeken valosult meg.°

Az eljaras ald vont vallalkozas nyilatkozata szerint a rendezvényeken kiviil semmiféle mas
médon nem népszerlsitette a versenyfeliigyeleti eljaras soran vizsgalt termékeket,
semmilyen reklameszkozt, egyéb kommunikécios csatornat nem vett igénybe, igy ehhez

kapcsolodé megjelenési adatokat sem tud megadni.”

A Jugis 2013. majus 6. napjatol 2014. aprilis 17. napjaig tartott olyan rendezvényeket, ahol
a fent felsorolt termékeket bemutatta.®

A rendezvényeket eldzetes telefonos megkeresés alapjan, irasos meghivd kikiildésével
szervezte, amihez kapcsoloddan, a szervezéssel ¢érintett telepiilés nagysdganak
fliggvényében eldadasonként 60-140 darab meghivét kiildott ki azon személyek részére,
akik az eldzetes telefonos megkeresésiikkor azt elfogadtak. A meghivokat az eljaras ala
vont személyre sz6ldan megcimzett boritékban, postai ton juttatta el a meghivast
elfogaddk részére.’

Az eljaréas ala vont vallalkozas eldadta, hogy sem az értékesitési tevékenységéhez, sem a
Magnetspace késziileékkel végzett szolgaltatdishoz nem hatdrozott meg fogyasztdi
célcsoportot a rendezvények szervezésének sajadtossdga miatt. A rendezvények
szervezésének folyamata ezt nem teszi lehetové, miutan annak alapjat a telefonkdnyvben
szereplé adatok képezik. Minden egyes telepiilés esetében az operatorok kotelesek
feltarcsazni az Osszes rendelkezésiikre allo telefonszamot és mindenkit, aki felveszi a
telefont €s engedélyt ad a beszélgetésre, tdjékoztatnak az aktualis rendezvényrdl, €s ha a
felhivott személy érdeklddést mutat a rendezvény irant, a részére kikiildtek egy
meghivot.'’

A rendezvényekre olyan helyszineken keriilt sor, ahol kényelmesen 30-40 vendég helyet
tud foglalni. Az egyes rendezvényeken résztvevok szama rendkiviil valtozatos képet mutat,
de atlagosan 20-25 vendégiik szokott lenni egy-egy eldadason. Az arubemutatokra, ahol a

% Vj/46-3/2014. szam irat 1. pontja

7 Vij/46-3/2014. szam@ irat 2. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szami feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

¥ Vj/46-3/2014. szamu irat 1. pontja

’ Vj/46-3/2014. szam irat 1. pontja

19 Vi/46-3/2014. szamu irat 4. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé
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kifogasolt termékek is forgalmazasra keriilhettek, hetente 5-6 alkalommal Magyarorszag
nagyobb telepiilésein keriilt sor. Az eljards ala vont nyilatkozata szerint 2014. évben mar
heti 15-20 bemutatot is szervez Magyarorszag egeész teriiletén, de a BNM markajelzést
magnesterapias késziilek, a BNM polarizalt fényterapias késziilék és a BNM mikrodramu
kotések forgalmazasat ezen rendezvényeken megsziintette.!! Ezen termékeket a Jugis
2014. évtd] csomagkiildd kereskedelem keretében forgalmazza.'?

15. Az eljarés ald vont nyilatkozata szerint 2013. majus 6. és 2013. december 19. kozott 54
telepiilésen minddsszesen 190 eldadast tartott. Az eldaddsokra Osszesen 23.948 darab
meghivot kildott ki, az eldadason Gsszesen 4.267 £ jelent meg."” A rendezvényekhez
kapcsolddo részletes megjelenési adatokat a Vj/46-3/2014. szamu irat 1. szamu melléklete
¢s a jelen hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

16. Az eljaras ala vont vallalkozés nyilatkozata szerint hirdetési kdltségei nincsenek, kizarolag
a szervezéshez kapcsolédoan meriiltek fel koltségei.'* A forgalmazassal érintett idészakban
a rendezvények szervezésével és megtartasaval kapcsolatban felmerilt koltségeket a
Vj/46-3/2014. szamu irat 2. szamu melléklete és a jelen hatarozat 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

17. A rendezvényeken a termékek népszeriisitésére kizarolag az eldadast tartdé személy altal
elmondottak, illetve a kizardlagos forgalmazé Bio Natural Medical Kft. altal az egyes
termékekhez készitett filmek bemutatdsa szolgaltak, a rendezvényeken ezen kiviil mas
kommunikacios eszkozt a Jugis nem hasznalt. Az eljaras ala vont nyilatkozata szerint
valamennyi 4ltala is felhaszndlt film megtekinthetdé a cég honlapjan, melynek cime:
www.bnm-medical.com."

18. Az eljaras ala vont eldadta, hogy nem allitott 6ssze eldre semmiféle dokumentaciot az
eldadasokra. Az altala szervezett rendezvényeket minden esetben olyan személyek
vezettek, akik tobb éves gyakorlattal €s tapasztalattal rendelkeznek ilyen jellegti eldadasok
megtartasaban. Az eldadok az eljaras ald vonttdl csak a forgalmazni kivant termékekrdl
kaptak t4jékoztatdo anyagot, esetleg filmeket, amennyiben az eljaras ala vont beszallitoja
rendelkezett ilyennel.'® Az eldadok szaméra atadta a Bio Natural Medical Kft. 4ltal a
termékekrél Gsszeallitott ismertetd anyagot is.'” Az el6adok azonban az elbadasok
Osszeallitasa soran igénybe vehettek az egyes termékekre vonatkozd tovabbi publikacidkat,
konyvben kiadott kutatdsi eredményeket is. Minden esetben a rendezvényt megtartd
személy kotelessége és feladata volt Osszedllitani a sajat eldadasat €s a rendezvény
menetrendjét, ennek tartalmarél az eljaras ala vont nyilatkozni nem tudott.'®

19. A Csongrad Megyei Kormanyhivatal Fogyasztévédelmi Felligyelosége (a tovabbiakban:
Feliigyeloség) 2013. oktober 2-an helyszini hatosagi ellendrzést végzett a Jugis altal

" P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai k6zé

12 P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

1 Vi/46-3/2014. szami irat 1. szamt melléklete

' Vi/46-3/2014. szam irat 3. pontja

' Vj/46-3/2014. szamt irat 13. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

' Vj/46-3/2014. szamt irat 13. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

7 P/1671-7/2013. szam irat 8. szamu melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre kertilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

'8 Vj/46-3/2014. szamt irat 13. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé
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20.

21.

22.

23.

szervezett sziv- €s érrendszeri sziiréssel egybekotott termékismertetési eldaddson, amelyet
a Szegeden tartottak."

A szegedi termékbemutatora kikiildott meghivé az alabbi tajékoztatast tartalmazta.

JLgéretiinkhéz hiven megkiildjiik Onnek személyre sz0l6 részvételi jegyét dijtalan
rendezvényiinkre, melynek

Idopontja: 2013. oktober 02. (szerda) 08:30 ora
Helyszine: Szeged, IH rendezvénykozpont (Felsé Tisza-part 2.)

Onnek is kezébe adjuk azt az alternativ eszkézt, amely megolddst nyujt az érsziikiilet, a
cukorbetegség szovodményének, valamint a magas vérnyomas tiineteinek enyhitésére,
illetve megelozésére.

A résztvevok képet kapnak a sziv- és érrendszeriik aktualis dallapotardl, valamint a magas
vercukorszint hatasairol a szivmiikodésben.

Allitsuk meg a cukorbetegség alattomos munkdjat, megfékezve ezzel a keringési betegségek
bekovetkeztét!

Cselekedjen csaladja védelmében!

Segitiink!

Minden kedves vendégiinket megajandékozzuk egy univerzalis tisztitokesztytivel, valamint
az egyiitt érkezo hazasparoknak, illetve élettarsaknak egy vércukorszintmérovel

kedveskediink.
., Ketten kelliink hozza. Mindig.
Ahhoz, hogy élni kezdjen
egy gondolat, egy tortnet, egy érzés.
En csak elkezdhetem.”

/Kridy Gyula/”

A helyszini hatosagi ellendrzésen elhangzottakat rogzitd 00662. szamon nyilvantartott
jegyzékonyv?' altal rogzitett szobeli tajékoztatds tartalmat termékenként kiilon-kiilon a
jelen hatarozat 23. pontjaban talalhato tablazatok tartalmazzak.

A Feliigyeloség tdjékoztatdsa szerint az eldadas egy sziv- és érrendszeri szliréssel
kapcsolddott 6ssze. A vallalkozas képviseletében eljaro eléado a hallgatokat egyenként egy
kiilon asztalhoz hivta, ahol egy Magnetspace elnevezésli magneses testelemzd késziilék
segitségével elvégezte a szlirést. A hallgatoknak a neviik, magassaguk €s sziiletési datumuk
megadasa utan a keziikre ra kellett helyezni a késziilékre. A vizsgélat néhany percig tartott.
Az el6adéas végén valamennyi hallgatd megkapta azt a ,,sziv- és érrendszer” elnevezési
nyomtatvanyt, amely a sajat — a gép altal kiértékelt — vizsgalati eredményeiket tartalmazta.

Az alabbi tablazatok ismertetik termékenként kiilon-kiilon azokat az allitasokat, amelyek a
BNM pulzalo magnesterapids késziilék, a BNM polarizalt fényterapias késziilék és a BNM
mikrodramu kotések gydgyhatasara és egészségre gyakorolt kedvezd hatasara utalnak,
valamint a Magnetspace késziilék esetében azokat az allitdsokat, amelyek a termékkel
nyujtott szolgaltatastol varhato elonyoket ismertetik.

' P/1671/2013. szamG irat, amely a Vj/46-5/2014. szaml feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé
2 P/1671/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szaml feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé
2 P/1671/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szaml feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé
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Tekintettel arra, hogy az eljaras ald vont nyilatkozata szerint az eldadok a Bio Natural
Medical Kft. altal készitett filmet is levetitették, valamint segédanyagként a Bio Natural
Medical Kft. altal 6sszedllitott termékismertetd és hasznalati utasitas is rendelkezésiikre
allt, igy feltételezhetd az, hogy az eldadas anyaga ezen tdjékoztatokra ¢épiilt, ezen
kommunikacios eszkozokben kozétett tajékoztatasok tartalmat is ismertetik a tablazatok.

A vizsgalt idészakban kozzétett kereskedelmi kommunikdcio teljes szovegét a jelen
hatarozat 3. szamu melléklete tartalmazza, jelen tablazat pedig csak a kifogéasolt allitasokat

tartalmazza termékenként és kommunikaciods eszk6zonként.

L. BNM pulzalé magnesterapias késziilék

Kommunikacios
eszk6z megnevezése

Gyoégyhatasra utalo allitas

Egészségre vonatkozé allitas

Szobeli tajékoztatas

— sebszinten gyogyit
— gyulladasok, mozgasszervi problémak
esetén hasznalhato

— tisztitja az érrendszert
— rendezi a vorosvértesteket
— megnyitja a hajszalereket

Termékismertetd

Pulzalo elektromagneses terapia:
Csontsériilések, reumatologia, diabetes
szovédmények

a pulzald elektromagneses tér hatdsai a
kovetkezok: elosegiti a gyogyulast torott,
nehezen egyesiilé csontoknal; sportsériiléseket
kovetden; megerdltetés kovetkeztében kialakult
egészségproblémak esetében; valamint a nem
megfeleld vérellatas miatt kialakult fekélyeknél
is.

A pulzald6 magnesterapia serkenti a csont- és
kotoszovetek képzodését, segit a kiilonbozo
egészségiigyi problémakat Kkiséré gyulladas,
fajdalom csokkentésében, tovabba jotékony
hatassal van a keringési rendellenességekre.
Serkenti az 0 vérerek képzOdését; igy segit a
cukorbetegség szovodményeként, a nem
megfelel6é vérellatas kovetkeztében kialakult
problémakon (latasélesség romlasa,
retinopathia, periférias idegek karosodasa,
zoldhalyog, fekélyek).
Altalanos hangulatot javit6 hatassal rendelkezik,
alvaszavar esetén is jotékony hatassal bir,
ezenkivill az eredmények a sebgyogyulas
esetében is igéretesek.
Az indikécios teriiletek rovid, Osszefoglalo
felsorolasa:
e csontgyogyulas és csontképzodés segitése
o ziileti gyulladast Kkiséré gyulladas és
fajdalom enyhitése
ingyulladas
porckopas
keringési rendellenességek
cukorbetegség — nem megfelelo vérellatas
miatti  szovodményei: retinopathia,
periférias idegeket érint6 karosodas, a
latasélesség romlas, zoldhalyog, fekélyek
e Kkiilonbo6z6 mozgasrendszert ért
sériilések, példaul sportsériilések

Altalanos  hangulatot  javito
hatassal rendelkezik,
alvaszavar esetén is jotékony
hatassal bir, ezenkivil az
eredmények a  sebgyogyulas
esetében is igéretesek.
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e  bronchitis

e fijdalomcsillapitas

o fekélyek

A magas vérnyomas problémaval
kapcsolatosan elvégzett klinikai vizsgalatok
koziil az egyik tanulmany arrdl szamol be, hogy
94, artérias magas vérnyomassal kiiszkddo
beteget magnesterapiaval kombinalt korhazi
kezelésben részesitettek. A magnesterapiaval
kezelteknél csokkentek a Kklinikai tiinetek,
stabilabb lett az  artérias Kkeringés,
kiegyensulyozotta  valt a  véraramlat,
csokkent a korhazi ellatas sziikségessége,
valamint a vérnyomascsokkento
gyogyszerekbdl kevesebbre volt sziikségiik.
Egyes esetbemutaté tanulmanyok szignifikans
javulasrél szamolnak be, és kiegészito
kezelésként javasoljak az clektromagneses
kezelést Parkinson-kor esetében.

1987-ben ugy talaltak egyes kutatok, hogy a
pulzaléo elektromagneses tér hatékony a
spasticitas  (izom merevsége) ¢és az
inkontinencia kezelésében sclerosis
multiplexben szenvedé betegeknél (Guseo,
1987).

Hasznalati utmutato

A pulzalé magnesterapia hatékonysaga szamos

betegség kezelésében klinikailag igazolt.

A pulzald  magnesterapias  késziilékek

segitségével biztato eredményeket lehet elérni

olyan betegségek esetén is, melyek korabban

nagyon nehezen gyogyithatéak voltak.

A pulzaldé magneses terapia alkalmazasa fontos

szerephez juthat:

e az egészséges szervezetnél
megeldzésében, illetve

e a kiilonb6zo panaszok és hatteriikben
allé betegségek rehabilitacios kezelésében
is.

A pulzalo magneses tér orvosi

alkalmazasainak kore nagyon széles és

valtozatos. Elsésorban a mozgasrendszerrel

kapcsolatos problémakra alkalmazzak, mint

példaul a torott, nehezen egyesiilé csontok

gyogyulasanak eldsegitésére, a kotdszovetek

betegségek

megerositésére, ezen kiviil egyéb
sportsériilésekre, valamint példaul
megerodltetés kovetkeztében kialakult

egészségproblémak esetében is.

Szamos tanulmany sziiletett a pulzal6 magneses
terapiak fajdalomcsokkento, vérellatast javito
¢és sebgyodgyulast elosegité hatasairol is.

A BNM parna ¢és matrac felhasznalasi
javaslata a leggyakoribb problémakra az
alabbi tablazatban lathato.

o Derékfajas

Teniszkonyok

Térd iziileti fajdalom

Vall iziileti fijdalom

Csontsériilés, torés utani kezelés

A pulzdld magneses terapia
alkalmazasa fontos szerephez
juthat:

e az egészséges szervezetnél
betegségek megel6zésében,
illetve

e a kiilonboz6é panaszok és
hatteriikben allé betegségek
rehabilitacios kezelésében is.

A pulzdld6 magneses térnek
jelentés  biostimulacios hatasa
van. Javitja a mikrokeringést,
felgyorsitja a sejtek és szovetek
anyagcseréjét, ezaltal
felgyorsitia a  regeneracios
folyamatokat is.
A pulzald6 magneses tér orvosi
alkalmazasainak kore nagyon
széles és valtozatos. Elsésorban a
mozgasrendszerrel ~ kapcsolatos
problémakra alkalmazzak, mint
példaul a tordtt, nehezen egyesiild
csontok gyogyulasanak
elosegitésére, a  kotdszovetek
megerdsitésére, ezen kivill egyéb
sportsériilésekre, valamint példaul
megeroltetés kovetkeztében
kialakult  egészségproblémak
esetében is.

Szamos tanulmany sziiletett a

pulzald magneses terapiak

fajdalomcsokkentd,  vérellatast
javité és sebgyogyulast eldsegitd
hatésairdl is.
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Sebgydgyulas elosegitése
Inszalag-sériilés
Ingyulladas

Sportsériilések / ficam
Sportsériilések / zazodas
Sportsériilések / véralafutas

A pulzal6 elektromagneses tér

o Elésegiti a gyogyulast (torott, nehezen
egyesiillé csontoknal s sportsériilést
kovetéen, megeroéltetés kovetkeztében
kialakult egészségproblémak esetében,

A pulzal6 elektromagneses tér

o Eldsegiti a gyogyulast (torott,
nehezen egyesiilé csontoknal
s  sportsériilést  kovetden,
megerdltetés kovetkeztében
kialakult egészségproblémak
esetében,

e Erdsiti a szervezet
regeneracios folyamatait

e Stimulalja, harmonizilja a
metabolizmust

e Megerdsiti a kotészoveteket

e Javitja a mikrokeringést és

o  Erositi a szervezet regeneracios folyamatait

e  Stimulalja, harmonizalja a metabolizmust a vérellatast

e  Megero6siti a kotészoveteket ® Elc’isegiti’ a  sebgyogyulas

e Javitja a mikrokeringést és a vérellatast folyam’atat ) _

o Elésegiti a sebgyégyulas folyamatat ° Hgsznalata cs9kk’enthf:t{ a

e Hasznalata csokkentheti a fajdalmakat. fa}J.dalmakat.. Pelsl.a ul: izileti
Példaul: iziileti fajdalmak, fajdalmak, izomfajdalmak)
izomfajdalmak)

Levetitett film

a magnesterapia népszeriisége ¢és bizonyitott
hatékonysaga miatt ma mar kozkedvelt
terapias moédszer nemcsak  bizonyos
betegségek, tiinet egyiittesek kezelésében, de
nagy szerepet jatszik a megelézés, az
egészséges ¢életmdd és az idéskorral jard
panaszok enyhitésének teriiletén is.

a magnesterapia népszertisége és
bizonyitott hatékonysiaga miatt
ma mar kozkedvelt terapias
moédszer  nemcsak  bizonyos
betegségek, tiinet egyiittesek
kezelésében, de nagy szerepet
jatszik a  megelozés, az
egészséges életmod és az
idoskorral  jaré  panaszok
enyhitésének teriiletén is.

II. BNM polarizalt fényterapias késziilék

Kommunikacios
eszk6z megnevezése

Gyoégyhatasra utalo allitas

Egészségre vonatkozé allitas

Szobeli tajékoztatas

epét lehet vele gyogyitani

szinekkel gyogyit

kiillonb6z6 betegségekre alkalmas: fejfajas,
tiidogyulladas, sebgyogyulas

er6siti az immunrendszert
beinditja a regeneracios
folyamatokat

felgyorsitja az anyagcserét

Termékismertetd

A sebgyogyulassal kapcsolatos vizsgalatsorozat
eredményeként a kovetkezd hatasokat irtak le a
kutatok: a polarizalt fényterapia javitja a
mikrokeringést, gyorsitja az epitelizaciot
(hamosodas) és a vaszkularizaciot (érképzodés)
(angiogenesist  segitdé hatas), serkenti a
kollagénrostok lerakodasat; ezen
tulajdonsagainak kdszonhetéen tamogathatja a
sebgyogyulas folyamatat, valamint segiti a
szervezet természetes regeneracios folyamatait.

Tovabba, mivel a kutatok véleménye alapjan a
polarizalt fény hatdsara vérben kimutathatd a
gyulladas  csokkentésének irdanyaba  hatd
citokinek molekulak mennyiségének
novekedése, valamint a gyulladas serkentésének
iranydba hato citokinek (immunvalaszban

Mivel a  polarizalt  fény
bizonyitottan hatassal van az

oldott immunelemek,
immunrendszer elemeinek
termelddésére, valamint a

cellularis immunelemekre, igy
arra a kovetkeztetésre jutunk,
hogy immunmodulalé hatassal
rendelkezik (tehat ily modon is
erdsitheti a szervezet
regeneracios folyamatait).

A sebgyodgyulassal kapcsolatos
vizsgalatsorozat eredményeként
a kovetkezd hatasokat irtak le a
kutatok: a polarizalt fényterapia
javitja ~a  mikrokeringést,
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szerepet jatszo molekulak) csokkenése, azt

barmely indikacio esetében vizsgaltak is, az

eredmény altalanos gyulladasgatlas az érintett
tertilet kdrnyezetében mindenképp.

A polarizalt fényterapia kiegészitd kezelésként

segitséget nyOjt a kovetkezd boérgydgyaszati

teriileteken: pattanasos bor (acne), ekcéma

(atopias dermatitis), pikkelysomor

(psoriasis), somor és ovsomor (herpes zoster),

feliileti bakterialis borfertozések,

nyalkahartya-sériilések.

A fajdalomcsillapitas  kapcsan ~ végzett

allatkisérletek biztatoak, human vonatkozasban

a fajdalomcsillapito hatas megalapozottnak

tekinthetd, amennyiben a fajdalom gyulladasos

eredetiinek bizonyult és a fényterapia hatasara a

gyulladas csokkent, a terapia maga utan vonja a

fajdalom csokkenését is.

A sebgyogyulassal Osszefliggésben fellelhetd

irodalmi anyag alapjan elégséges bizonyiték all

rendelkezésre ahhoz, hogy megallapithassuk, a

polarizalt fényterapias kezelésnek a gyogyulast

tamogato es felgyorsito hatasa van, tovabba
esztétikailag kielégitébb hegesedéshez is
vezet.

sebek kezelésére is jotékony hatassal lehet a

polarizalt fényterapia; ilyenek az égési

sériilések, vénas fekély, felilleti fekély,
diabetes szovodményeként Kkialakult fekély,
felfekvés, vagy akar a miitét utani sebek.

Arcon tortént plasztikai beavatkozasnal pre- és

posztoperativ az operaciét megel6zé és azt

kovetd fazisban is vizsgaltdk a polarizalt
fényterapias kezelések hatékonysagat.

e Preoperativ kezelés. A polarizalt fény az
preoperativ kezelésként is tamogathatja a
sebgyogyulas hatékonysagat, vérérképzo
hatasanak kovetkeztében (Ishmame’ev és
mtsai, 2008).

e Posztoperativ kezelés. A plasztikai miitét
utani felépiilési idot jelentdés mértékben
csokkenti a. fényterapia. A 462,
arcplasztikan atesett paciens kezelésének
eredményei szerint 238 paciensnél volt
szignifikans a valtozas a kontrollhoz képest,
tovabbi 80 paciensnél értékelték jobbnak a
gyogyulast a kontrollal dsszehasonlitva. A
legjelentdsebb eredményeket
szemhéjplasztikan atesett pacienseken
érték el, ahol a véralafutasok és a
duzzanat 2-3 nap alatt eltiintek (kezelés
nélkiil ez 6-7 nap volt).

A felfekvés (decubitus, nyomasi fekély) a bor es

a bor alatti szovetekre hatdo nyomoerd, nyiréerd

vagy surlodasi eré kovetkeztében kialakuld

lokalis sériilés. Példaul tartéosan agyhoz kotott
betegeknél alakulhat ki, mivel az adott

gyorsitja az epitelizaciot
(hamosodas) és a
vaszkularizaciét (érképzodés)

(angiogeriesist  segité  hatas),
serkenti a  kollagénrostok
lerakodasat; ezen

tulajdonsagainak  koszonhetden
tamogathatja a sebgyogyulas
folyamatat, valamint segiti a
szervezet természetes
regeneracios folyamatait.

A polarizalt fényterapia
kiegészitd kezelésként segitséget

nyujt a kovetkez6
boérgyogyaszati teriileteken:
pattandsos bor (acne), ekcéma
(atopias dermatitis),

pikkelysomor (psoriasis), somor
és Ovsomor (herpes zoster),
feliileti bakterialis bérfertézések,
nyalkahartya-sériilések.

A polarizalt fényterapias eszkoz

mellé adott szinterapias készlet a

megfelelé kozérzet

megteremtését szolgalja, nem

igér gyogyitdé hatast. A szinek

kozérzetre gyakorolt hatasa:

o lila: inspiral, nyugtat

kék: megnyugtat, csillapit

rozsaszin: nyugtat, lazit

piros: aktivizal, élénkit

narancs: deriissé tesz,

energiat ad

e sarga: erosit, tonizal

e zild:
megnyugtat,
csillapit.

kiegyensulyoz,
fesziiltséget
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testfeliiletet éré allandé nyomas kovetkeztében
romlik a teriilet wvérellatasa. A kovetkezo
teriileteken értek el sikereket a felfekvés
polarizalt fényterapias kezelésével:

o megeldzés,

o Kkezelés,

® gy vizsgalat soran mar az els6 harom
kezelés utan egyértelmii volt a javulas.

Hasznalati utmutato

A polarizalt fényterapia hatékonysaga szamos
betegség kezelésében klinikailag igazolt.

A polarizalt fény

o Elésegiti a sebgyogyulast

o Miitéti sebek

o  Sériilések

o KEgési sebek

o Fekélyek

o Felfekvések

Erdsiti a szervezet regeneracios folyamatait
Stimulalja, harmonizalja a metabolizmust
Javitja a kapillaris vérkeringést

Erésiti az immunrendszert

Hasznalata csokkentheti a fajdalmakat.
Példaul: Reumas fajdalmak,
Izomfajdalmak.

Rendszeres hasznalata segit a betegségek
megelézésében, vagy Kiilonboz6 kronikus
betegségek hatékony gyogyitasaban.

A megfeleld kozérzet kialakitasa szintén
hozzajarul a gyogyulasi folyamat
eldsegitéséhez.

Néhany gyakori probléma kezelési javaslatainak
gylijteménye

Borallergia,

Bérgyulladas

Csalankiiités

Egési seb

Ersziikiilet

Hegek

Horzsolas

Labszarfekély

Miitét, sériilés utan

Pikkelysomor

Reumas izomfajdalom

Reumatoid artritisz, PCP

Somor, herpesz

Z0zo6das

Artritisz

Artrozis

A polarizalt fény

féhatasmechanizmusa a

biostimulacio, amelynek

kovetkeztében  novekszik  a

sejtaktivitas, felgyorsul a

regeneracio, uj élé sejtek,

szovetek keletkeznek. A

szervezet meger6sodik,

védekezoképessége jelentosen

javul.

A polarizalt fény

o Eldsegiti a sebgydgyulast

Miitéti sebek

Sériilések

Egési sebek

Fekélyek

Felfekvések

o Erositi a szervezet
regeneracios folyamatait

e Stimuldlja, harmonizalja a
metabolizmust

e Javitja a
vérkeringést

e Erdsiti az immunrendszert

e Hasznalata csokkentheti a

O O O O O

kapillaris

fajdalmakat. Példaul:
Reumas fajdalmak,
[zomféajdalmak.
Rendszeres hasznalata segit a
betegségek megel6zésében,
vagy  kiilonbozo kronikus
betegségek hatékony
gyogyitasaban.
A megfelelé kozérzet

kialakitasa szintén hozzajarul a
gyogyulasi folyamat
elésegitéséhez.

A helyes szinsziird lencsék
megvalasztasaval a BNM
szinterapia holisztikus moddon
fejti ki hatasat a testre és a
lélekre egyarant. A szinek
kozérzetre gyakorolt hatasai

e Lila inspiral, nyugtat

Kék megnyugtat, csillapit
Roézsaszin nyugtat, lazit
Piros aktivizal, élénkit
Narancs  derilissé  tesz,
energiat ad
o 7Z0ld

kiegyensulyoz,
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megnyugtat, fesziiltséget
csillapit

1II1. BNM mikroaramu kotés

Kommunikacios
eszk6z megnevezése

Gydgyhatasra utalo allitas

Egészségre vonatkozo allitas

Szoébeli tajékoztatas

a termék a miitétek utani regeneracios folyamatokban
segit, szoveti regeneracios szerepe van

pontosan a fajo helyeken fejti ki a hatasat,
végtagmerevség enyhitésében hatékony segitség

Termékismertetd

A mikroaram-terapia alkalmazhatosaga a
fajdalomesillapitas teriiletén ... egyértelmii.

a mikroaram kezelésnek fajdalmat csillapité hatasa van
hatékony a teniszkonyok tiineteinek enyhitésében, az in
egeszséges szerkezetének helyreallitasanak segitésében
egyarant

nem csupan tiineti kezelést nyljt, szamos publikacid
tamasztja ala szoveti regeneracioban jatszott szerepét

a terapianak a szoveti regeneracié teriilletén a
gyogyulast tAmogato ¢s gyorsitd hatasa van.

A fajdalomcsillapito hatas mellett a végtagi merevség
enyhiilését is leirtak a kutatok

A rendelkezésre all6 informacidok szerint iziileti
rendellenességgel asszocialtan fellépé fajdalmak és az
isiasz  (csipd/deréktiji  fajdalom) fajdalmanak
enyhitésére is alkalmazhato terapia.

Posztoperativ fajdalomcsillapitas terén is pozitivak a
tapasztalatok

A mikroaram-terapiat a miitét utani rehabilitacios
kezelés részeként alkalmazva akir a betegek
fajdalomcsillapito adagja is csokkentheté volt

Nem csak akut, hanem Kkronikus fajdalmak
csillapitasaban is értek el pozitiv eredményeket a
mikroaram-terapia alkalmazasaval.

Roviden Osszefoglalva a mikro-aram felhasznalasi
teriiletei:

e vaz- és izomrendszeri problémakkal
kapcsolatos fajdalmak enyhitése (kronikus és
akut), szoveti regeneracio

e végtagi merevség enyhiilése

® posztoperativ fajdalomcsillapitas
(arthroplastica)

Hasznalati utmutato

gyogyszerek szedése nélkiil csokkenti a fajdalmat

az [elektromos stimuaciot] évek oOta hasznaljak a
gyogytornaszok, hogy csokkentsék a sériilésekbol,
kronikus izom- és vazrendszeri problémakbdl eredé
fajdalmat

a BNM mikroarami terapiads kotés egy innovativ,
gyogyszermentes, fajdalomcsillapit6 eszkoz

A BNM mikroaramu kotés ajanlott:

Fajdalomcsillapitasra
Menstruacios fajdalmakra
Atmeneti és krénikus fajdalmakra
Sportsériilésekre

A BNM mikroaramu kotés
ajanlott:
—  Stresszes, fesziilt

nyakra, vallra
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—  lziileti fajdalmakra
—  Merev térdre és iziiletekre

— Gyogyulasi  folyamatok altalanos segitésére,
gyorsitasara
Iv. Magnetspace testelemz6 késziilék

Kommunikacios
eszk6z megnevezése

Célra val6 alkalmassag, hasznalattél varhaté eredmények, elonyok

Szoébeli tajékoztatas

— diagnosztikai funkciokkal rendelkezik
—  sziv- és érrendszeri sziirés végezheto vele

Termékismertetd

Az emberi szervezetbOl tadvozd magneses hullamok pontosan utalnak az emberi test
allapotara, ez a végteleniil kis erétér mara a sejtkommunikacio eszkoze.

Betegség esetén szervezetiink jelzéseket kiild, melyek kezdetben minimalisak, de ahogy
sulyosbodik a paciens allapota, ugy erésddnek.

Mivel figyelmének kozpontjaban az elektromagneses mezd all, ezért lényege az
elektromagneses mez0, és a szervezet altal kibocsatott rezgés frekvenciaméretének (vagyis a
gyenge magneses térbeni fluktuacios energia mennyiségének) bemérésén és elemzésén
keresztiil végzi a mérést.

A Magnetspace elemzé felmérési eredményei alapjan a kdvetkezo teriiletekrél kapunk
informaciot:

Sziv- és érrendszer Nyomelemek
Gyomor és bélfunkcio Prosztata

Maj funkcio Férfiassag
Epehdlyag Négyogyaszat
Hasnyalmirigy Boér

Vese Endokrin rendszer
Tiidé Immunrendszer
Agy és idegek Noi mell analizis
Csontbetegségek Aminosavak
Csontsiirtiség Nehézfémek
Reumas csontbetegség Allergének
Vércukor Szemek

Fizikai allapot Elhizottsag
Toxinok Parazitak

Az eljaras ala vont vallalkozas altal benyujtott bizonyitékok

24. A helyszini hatosagi ellendrzést kovetden az eljaras ald vont vallalkozds a Csongrad
Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyelosége 2013. oktober 9. napjan kelt
megkeresésére a reklamallitdsok alatdmasztdsdra az alabbiakban felsorolt kutatasi
eredményeket, tanulmanyokat és kiadvanyokat nyujtotta be:*

a)

a gyartd megfeleloségi nyilatkozatat,

EK tanusitvanyt ¢és mindségiranyitasi

rendszertanusitvanyt a BNM pulzalé magnesterapias késziilékre, a BNM polarizalt
fényterapias késziilékre és a BNM mikrodramu kotésekre vonatkozdan,

b)

a Bio Natural Medical Kft. altal 6sszeallitott termékismertetdt (a dokumentum cime:
BNM -

Bio Natural Medical Orvostechnikai eszk6zok ismertetése) a BNM pulzalo

22 P/1671/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szaml feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé
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magnesterapias késziilékre, a BNM polarizalt fényterdpias késziilékre ¢s a BNM
mikroaramu kotésekre vonatkozoan,
c) aBNM pulzdléo magnesterapias késziilékkel kapcsolatban:

Magnesterapia alkalmazasa az elorehaladott kronikus veseelégtelenségben
szenvedo betegeknél az ismétlodo hemodializis kezelési programban c.
publikaciét (a lengyel szerz8k a Szczecini Kozszolgalati Onalld Korhaz
Dializis Kozpont, Grificei Dializis Allomas munkatérsai),

A magneses impulzus tér stimulacio lehetoségei fogaszati pszichoszomatikus
Karoly, Szabd Zsuzsanna, Fejérdy Pal — Semmelweis Egyetem, Fogpotlastani
Klinika, Budapest, 2007. december 8.)

A pulzdalo magneses tér hatasa az alsovégtagok verellatottsagara c.
publikiciot (Doc. MUDr. L’udovit Gaspar, CSc., Mgr. Maria Svitkova,
MUDr. Matej Bendzala, MUDr. Andrea Komrnikovd, MUDr. Lujza Strbova,
PhD. - A Komendy Egyetem Orvosi Kara és Egyetemi Korhaza II. szamu
Belgyogyaszati Klinikaja, Pozsony, 2013.)

Clinical study of the efficiency of the BNM pulsed magnetic therapy on
patients with prepheral vascular disease c. tanulmanyt,

az ANTSZ altal adott szakvéleményt a BNM Magnethic Theraphy pulzald
magneses matrac kozvetlen kozelében lokalisan mérhetd valtozd magneses
indukcios értékekrol (kelt 2013. februar 13.)

Balassa Timea: 4 pulzdlo magneses tér gyogyaszati alkalmazasa c. konyvét

d) a BNM polarizdlt fényterapias késziilék vonatkozasaban,

Balassa Timea: Fényenergia a gyogyitasban c. konyvét
Dr. Deédk Sandor: Gydgyitas fény- és szinterdpiaval c. konyvét

25. Az eljarés ala vont vallalkozas a jelen versenyfeliigyeleti eljaras sordn eldadta, hogy a
Csongrad Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyeldsége 2013. oktober 9.
napjan kelt megkeresésére becsatolt kutatasi eredmények, tanulmanyok és kiadvanyokon
kiviil tovabbi anyagot csatolni nem tud.”

Iv.

Az érintett termékek

BNM pulzalo magnesterapias késziilék

26. A termék hasznalati utmutatdja (4., 6., 8-9. oldal) szerint a BNM pulzalo magnesterapias
késziilék matrac €s parna kivitelben, kiilon-kiilon keriilt forgalomba. A matrac nagy
feliilete révén lehetdvé teszi az egész test egyidejii kezelését; fokuszaltan az egyes
testrészek kezelését a parnaval lehet hatékonyan elvégezni. A matracot vagy a parnat az
adapter kezeldegységhez torténd csatlakoztatasaval lehet haszndlatba venni. A felhasznald
ezt kovetden kivalaszthatja az alkalmazni kivant program szamat (P1, P2, P3). A Pl
program esetén a frekvencia folyamatosan fut fel 1 Hz-r61 40 Hz-re, majd vissza. A P2

2 Vj/46-3/2014. szam irat 16. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé
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program esetén a frekvencia folyamatosan, véletlenszertien valtozik. 1-40 Hz k6zott. A P3
program esetében a felhaszndlod tudja megadni a kivant frekvenciaszamot. A kezeléseket
rendszeresen, naponta 2-3 alkalommal célszerli elvégezni. A BNM pulzal6 magnesterapias
késziilék otthoni vagy klinikai kezelésben is hasznalhato.**

27. A BNM pulzalé magnesterapids késziilék gyartdja az Oxford Medical Instruments Limited
(Southam Road Banbury, Oxfordshire 0X16 2SD).”

28. A keészilek a 2012. februar 6-an kelt — és 2013. december 15-ig érvényes — gyartoi
megfeleloségi nyilatkozat szerint a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet IX. mellékletének 9.
szabalya (3.1 pont) alapjan ILa. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkoz.

29. Az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal (a tovabbiakban: EEKH)
Orvostechnikai Fdosztalya piacfeliigyeleti eljaras lefolytatasat kovetben a BNM pulzalo
magnesterapias késziilék orvostechnikai eszkdzként torténd forgalmazasat a 2014. aprilis
I-jén kelt, 2014. aprilis 8-4n jogerdre emelkedett, 023774-001/2014/OTIG szamu
hatarozataval felfiiggesztette, tovabba reklamozasat megtiltotta.*’

A hatdrozat rendelkezd része szerint a ,,Hivatal [az EEKH] a felfiiggesztés feloldasat a mar
forgalomba keriilt termékek tekintetében egy, az eszkoz indikacioit megfeleloen
alatamaszto klinikai értékelés, valamint az azzal osszhangban levé haszndlati utmutato a
hatarozat kézhezvételét kéveto 60 napon beliil torténé bemutatasatol teszi fiiggove.”

A hatarozat indokolasa szerint a ,,Hivatal, tekintettel arra, hogy a gyarto az eljaras soran
harom alkalommal nyujtott be klinikai értékelést, melyek tartalmukban t6bbnyire azonosak
voltak, de nem feleltek meg a R. [az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo 4/2009. (III. 17.)
EiM rendelet] klinikai értékeléssel kapesolatos kivetelményeinek, illetve az ETT TUKEB™
dllasfoglalasa alapjan nem voltak alkalmasak a termék hatékonysdaganak igazolasara,
tovabba arra, hogy a terméket tanusito kijelolt szervezetek is azonos megallapitasra
Jutottak, a termék orvostechnikai eszkozként valo forgalmazasanak felfiiggesztése mellett
dontott. Tekintettel a termékkel kapcsolatos jelentos marketing tevékenységre (honlap,
darubemutatok) a Hivatal dontése érvényesitése érdekében megtiltia a termék reklamozasat
mindaddig, amig a jogszerii forgalmazashoz sziikséges dontés meg nem sziiletik.”

BNM polarizalt féenyterapias kesziilek

30. A hasznalati atmutat6 (7., 8., 10. oldal) szerint a BNM polarizalt fényterapias késziilékhez
(az utmutaté hasznalja még a polarizacios gyogylampa kifejezést is) fali adapter és a
lampéaban 1éve sarga szinsztirOn kiviil hat (piros, kék, narancs, zold, roézsaszin és lila)
szinszlird tartozik. A ldmpa eliilsé részén taldlhatd szlir6foglalat lecsavardsat kovetden a
szines lencse az elérni kivant hatas fliggvényében cserélgethetd. Haszndlat elott a
kezelendd testfeliiletrdl el kell tavolitani minden ruhadarabot, majd meg kell tisztitani. A

lampa sugarat a kezelt testfeliiletre merdlegesen kell iranyitani, 5-10 cm tavolsagbol, 6-10

2 P/1671-8/2013. szamu irat melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

¥ P/1671-7/2013. szamh irat 3. szami melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre kertilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

% P/1671-7/2013. szamh irat 3. szamu melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre kertilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

2T http://www.eekh.hu/index.php/hun/orvostechnika-foosztaly/piacfelugyelet/forgalmazasban-korlatozott-eszkozok
és P/1671-12/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

percen at. A gyogylampaval a kezeléseket rendszeresen, naponta 1-2 alkalommal célszerti
elvégezni. A BNM gyégylampa otthoni vagy klinikai kezelésben is hasznalhato.”

A BNM polarizalt fényterapids késziilek gyartdja az Oxford Medical Instruments Limited
(Southam Road Banbury, Oxfordshire 0X16 2SD).*

A késziilek a 2012. szeptember 6-an kelt — és 2013. december 15-ig érvényes — gyartdi
megfeleloségi nyilatkozat szerint a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet IX. mellékletének 9.
szabalya (3.1 pont) alapjan ILa. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdz.”!

Az EEKH a BNM polarizalt fényterapias késziilék kapcsan is folytatott piacfeliigyeleti
eljarast, amely soran a gyartdi dokumentaciot attanulméanyozta €és jogsértést nem tart fel,
igy az eljarast a 03000-020/2013/OTIG szamu végzésével megsziintette.

A BNM polarizalt fényterapids késziilék tehat jelenleg is orvostechnikai eszkdzként van
forgalomban.

Az EEKH 2013. februar 4-én kelt, a Fejér Megyei Kormanyhivatal Fogyasztévédelmi
Feliigyeldségének adott 11796-002/2013/OTIG iktatoszamu véleménye szerint a BNM bio
aktiv lampa orvostechnikai eszk6z és egyben gyogyaszati segédeszkoz.

A GVH megkereste EEKH-t, hogy amennyiben rendelkezésére all, bocsassa a GVH
rendelkezésére a termék miiszaki dokumentacidjanak részét képez6 klinikai értékelését.*

Az EEKH altal megkiildott, a BNM polarizalt fényterapias késziilék vonatkozasaban
késziilt klinikai értékelés 68-69. oldalan olvashaté konkluzi6 alapjdan a polarizalt
fényterapia altalanos biologiai hatasai, tovabba az indikéacios teriiletei az alibbiak:**

JAltalanos biologiai hatasok

Mivel a polarizalt fény bizonyitottan hatdssal van az oldott immunelemek termelddésére,
valamint a cellularis immunelemekre, igy arra a kovetkeztetésre jutunk, hogy
immunmoduladlo hatdssal rendelkezik (tehat ily modon erositheti a szervezet regeneracios
folyamatait). A sebgyogyulassal kapcsolatos vizsgalatsorozat eredményeként a kovetkezo
hatasokat irtak le a kutatok: a polarizalt fényterdapia javitia a mikrokeringést, gyorsitja az
epiteliziciot” és a vaszkulariziciot (angiogenesist’® segité hatds), serkenti a
kollagénrostok lerakodasat, ezen tulajdonsdagainak készonhetoen tamogathatia a
sebgyogyulas folyamatat, valamint segiti a szervezet természetes regenerdcios folyamatait.
Tovabba, mivel a kutatok véleménye alapjan a polarizalt fény hatdasara vérben kimutathato
a gyulladas csokkentésének iranydaba hato citokinek mennyiségének novekedése, valamint a
gvulladas serkentésének iranyaba hato citkokinek csokkenése, azt barmely indikacio
esetében vizsgaltak is, az eredmény dltalanos gyulladasgatlas lesz az érintett teriilet
kornyezetében mindenképp. A polarizalt fény hatasa nem korlatozodik csupan a kezelt
borfeliiletre, hanem akar a teljes szervezetre kihat.

2 P/1671-8/2013. szamu irat melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

% P/1671-7/2013. szamu irat 3. szamu melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre kertilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

31 P/1671-7/2013. szamu irat 3. szamu melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre kertilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

2 P/1671-11/2013. szam irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai k6zé

3 Vj/46-9/2014. szami irat melléklete

* Vj/46-10/2014. szam irat melléklete

% Az epitelizacio jelentése: hamosodas

3% Az angiogenesis jelentése: véredényképzés
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Indikacios teriiletek

A polarizalt féenyterapia széleskorben ismert, elismert és alkalmazott a gyogyitas teriiletén,
egyszeri és szaktudast nem igénylo kezelhetosége miatt kivaltképp otthoni hasznalatban.

A polarizalt fényterapia bérgyogydszati alkalmazhatosiga a relevans publikaciok
attanulmanyozasa utan egyértelmii, a kérdés, hogy pontosan mely betegségek és/vagy
tiinetek esetén ajanlott a fényterapias kezelés. A rendelkezésre allo informaciok alapjan a
borgyogyaszati felhasznalas javallatai szerint a polarizalt fényterapias eszkoz kiegészito
kezelésként segitséget nyujt a kovetkezo teriileteken: pattandsos bor (acne), ekcéma
(atopias dermatitis), pikkelysomor (psoriasis), somor és ovsomor (herpes), feliileti
bakteridlis borfertozések, nyalkahartyasériilések.

A fajdalomcsillapitas kapcsan végzett dllatkisérletek biztatoak, human vonatkozasban
fajdalomcsillapito hatas megalapozottnak tekintheto, amennyiben a fajdalom gyulladasos
eredetiinek bizonyult, és a fényterdpia hatasara a gyulladas csokkent, igy tulajdonképpen a
terapia maga utan vonja a fajdalom csokkenését is.

A sebgyogyuldassal osszefiiggésben fellelheto irodalmi anyag alapjan elégséges bizonyiték
all rendelkezésre ahhoz, hogy megadllapithassuk, a polarizalt fényterdpias kezelésnek a
gyogyulast tamogato és felgyorsito hatasa van, tovabba esztétikailag kielégitobb
hegesedéshez is vezet. A folyamat biolégiai hdttere igen jol feltérképezett, az ,, Altaldnos
biologiai hatasok részben ismertetésre keriilt (hatisa a mikrokeringésre, epitelizdaciora,
hatassal lehet a polarizalt fényterapia; ilyenek az égési sériilések, vénas fekély, feliileti
fekeély, diabetes szovodmeényeként kialakult fekély, felfekvés, vagy akar a miitét utani
sebek.”

BNM mikroaramu kotés

38. A BNM mikroaramu kotés esetében kiilon hasznalati atmutatd késziilt a térdre, a csuklora,
a konyokre, a vallra, a bokdra, a derékra, valamint a nyakra helyezhet6 kotések
vonatkozasaban.”” Ezen Gtmutatok szerint a kotést a fajo teriilet koré szikséges
felhelyezni, felcsatolni az elemegységet. A kotés anyagdnak felszine vezeti a mikrodramot,
igy a hasznalat soran alacsony szintli elektromos stimulaciot biztosit, amellyel — a gyarto
szandéka szerint — fajdalomcsillapitd hatés érheto el.

39. A BNM mikrodramu kotés gyartdéja az Oxford Medical Instruments Limited (Southam
Road Banbury, Oxfordshire 0X16 2SD).*®

40. A termék a 2012. marcius 6-an kelt — és 2013. december 15-ig érvényes — gyartoi
megfeleloségi nyilatkozat szerint a 4/2009. (III. 17.) EiM rendelet IX. mellékletének 9.
szabalya (3.1 pont) alapjan ILa. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkoz.”

41. A BNM mikroaramu kotés orvostechnikai eszkozként jelenleg is forgalomban van.

37 P/1671-8/2013. szamu irat melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai k6zé

¥ P/1671-7/2013. szamu irat 3. szamu melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

3 P/1671-7/2013. szamu irat 3. szamu melléklete, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként
beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé
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42. A GVH ezen termék vonatkozisaban is megkereste az EEKH-t, hogy amennyiben

rendelkezésére all, bocsassa a GVH rendelkezésére a termék miiszaki dokumentéacidjanak
r r r 1 .. s Lo r o, 4
részét képezd klinikai értékelését.*

43. Az EEKH t4jékoztatasa szerint a termékkel kapcsolatosan piacfeliigyeleti eljarast nem

folytatott, igy a termék miiszaki dokumentacidja nem all a rendelkezésére.*’

Magnetspace magneses testelemzo késziilek

44. A Magnetspace gyartoja a Guangzhou Zhenyuesheng Electric Co. Ltd (No. 83A, 3rd Floor,

121 Guangyuanxi Road, Yuexiu Dist., Guangzhou, China).*

45. A Magnetspace magneses testelemzd késziilékkel kapcsolatban Osszeallitott t4jékoztatd

szerint ,,az emberi szervezetbdl tavozo mdagneses hullamok pontosan utalnak az emberi test
dllapotara. ... Betegség esetén szervezetiink jelzéseket kiild, melyek kezdetben minimalisak,
de ahogy sulyosbodik a paciens allapota, ugy erosodnek. ... [A készilék] a szervezet altal
kibocsatott rezgés frekvenciaméretének (vagyis a gyenge magneses térbeni fluktuacios
energia mennyiségenek) bemérésén és elemzésén keresztiil végzi a meérést.”

46. A Magnetspace magneses testelemz0 késziilékkel kapcsolatosan az eljaras alad vont

vallalkozas el6adta, hogy azt nem forgalmazni kivanta®, hanem egy tobbletszolgaltatast
kivant nyujtani a rendezvényeiken résztvevOknek, mellyel - egy Ujszerli mérési elv
segitsége révén — a résztvevék képet kaphatnak a szervezetiik pillanatnyi allapotarol.** Az
eléadason hasznalt késziiléket a termék forgalmazéja, a TUDAS 2000. Kft. (3524 Miskolc,
Leszih Andor utca 15., IV. emelet 3.) bocsatotta az eljaras ald vont rendelkezésére
kiprobalas céljabol, 2013 augusztusa és 2013. december kozott.*

47. A késziilékkel kapcsolatban gyartdi megfeleldségi nyilatkozatot nem nyujtott be az eljaras

ala vont vallalkozas a GVH-hoz.

48. Az EEKH piacfeliigyeleti eljaras lefolytatasat kovetéen a Magnetspace orvostechnikai

eszkozkeént torténd forgalmazasat a 2014. marcius 20-an kelt, 2014. majus 5-én jogerdre
emelkedett, 4498-005/2014/OTIG szamu hatarozataval felfliggesztette, tovabba
reklamozasat megtiltotta.*®

A hatarozat indokolasa szerint mivel ,a rendelkezésre dllo adatok alapjan nem a
rendeletnek megfeleloen keriilt fel a termékre a CE jelolés, ezért a Hivatal a R. 23. § (1) a)
pontja és a Pftv. 15. § (2) g) pontja alapjan rendelkezik a termék forgalmazasanak
felfiiggesztésérol és kiséro intézkedéskeént a reklamozas megtiltasarol, a Pftv. 15. § (2) f)
pontja alapjan pedig a hianyossagok megsziintetésére kotelezi a gyartot és a forgalmazot a
forgalmazas felfiiggesztésének feltételeként.”

%0 Vi/46-9/2014. szamu irat melléklete

*1'Vi/46-10/2014. szam1 irat

*Vj/46-7/2014. szdmu irat

 Vj/46-3/2014. szamu irat 15. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

* Vi/46-3/2014. szamu irat 17. pontja

% Vj/46-3/2014. szamu irat 14. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

46

http://www.eekh.hu/index.php/hun/orvostechnika-foosztaly/piacfelugyelet/forgalmazasban-korlatozott-eszkozok

és Vj/46-7/2014. szamu irat
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50.

51.
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Az EEKH 2014. december 22-én adott tdjékoztatdsa szerint a gyartd nem javitotta a
klinikai értékeléssel kapcsolatban emelt kifogasokat.*’

V.

Az eljaras ala vont vallalkozas eloadasa

Az eljards ala vont vallalkozas 2013 majusa ota foglalkozik a polarizalt fényterapids
késziilék, mikrodrama kotés és pulzaldo magnesterapias késziilék értékesitésével. *

Az eljaras alda vont vallalkozdas a Magnetspace magneses testelemzd késziilékkel
kapcsolatban elbadta, hogy azt nem forgalmazta®, hanem csupan, amennyiben a
rendezvényeken megjelentek igényeltek, a késziilék segitségével elvégeztek szdmukra egy
tesztet, de ezen szolgaltatas igénybevétele senki szamara nem volt kotelezd. Az eljaras ala
vont vallalkozas eldadta, hogy nem vezetett és nem is volt joga vezetni olyan
nyilvantartast, amelyben ezen szolgéltatast igénybe vevok adatait nyilvantartotta volna, igy
lehetetlen megallapitani, hogy a vasarloik igénybe vették-e ezt a szolgaltatast, és a kapott
eredmények esetlegesen befolyasoltak-e éket a vasarlasi dontésiik meghozatala soran.™

Az eljaras ald vont vallalkozds ugy nyilatkozott, hogy az altala forgalmazott BNM
markajelzésli magnesterapias késziileket, mikroaramua kotéseket és polarizalt fényterapias
keésziiléket gyartd Oxford Medical Instruments Limited altal kiadott gyartor megfeleldségi
nyilatkozast]ok alapjan a termékek mindségi tandsitvannyal rendelkezd orvostechnikai
eszk6zok.

Az eljaras alad vont vallalkozas el6adta, hogy mivel a Magnetspace magneses testelemzo
késziiléket nem kivanta forgalmazni, igy nem tud arr6l nyilatkozni, hogy a magyarorszagi
forgalmazé milyen termékkategoriaba sorolta azt.”

Az eljaras ald vont vallalkozds eldadta, hogy az elmult honapok fogyasztovédelmi
vizsgalatai alapjan arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizsgalt termékek vonatkozasaban
ellentmondas van a termék gyartdja altal kiadott gyartéi megfeleldségi nyilatkozat és az
EEKH Orvostechnikai Féosztaly allaspontja kozott. A vizsgalt termékeket a Jugis annak
tudatdban kezdte el forgalmazni, hogy azok orvostechnikai eszk6zok, de nem gyodgyaszati
segédeszkozok, igy nem tiltott azok iizlethelységen kiviili értékesitése. Tudomasa szerint
minden gyogyaszati segédeszkdz egyben orvostechnikai eszkoz is, de ez forditva nem igaz.
Ennek ellenére az EEKH Orvostechnikai Fdosztaly altal kiadott allasfoglalasban az
szerepel, hogy orvostechnikai eszkdz igy gyogyaszati segédeszkoz, ez alapjan pedig tilos
annak {izlethelységen kiviili forgalmazasa.’

Y7 Vi/46-10/2014.

* P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai k6zé

¥ Vj/46-3/2014. szamu irat 15. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

3% Vj/46-3/2014. szam irat 6. pontja

31 P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

32 Vj/46-3/2014. szam irat 15. pontja és P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés
mellékleteként beemelésre keriilt a versenyfeliigyeleti eljaras iratai kdzé

33 Vj/46-3/2014. szam irat 10. pontja
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Az eljaras alad vont eldadta, hogy az érintett piacon eltoltott kdzel mastél év tapasztalata
alapjan roviden gy jellemezné ezt a piacot, hogy kaotikus, atlathatatlan, kdvethetetlen €s
szinte szabalyozhatatlan. A piac kindlati oldalan jelen 1évé vallalkozdsok tulnyomo
tobbségének egyaltalan nem célja a torvényes keretek kozott, az érvényben 1€vo
jogszabalyokat betartva torténd mikodés. Egyre tobb az olyan cég, melyeket stromanok
nevére alapitanak, akik gyakran kiilfoldi (elsOsorban magyar nemzetiségli szerb vagy
ukran) allampolgarok. Néhany honapos miikodést kovetéen ezek a cégek altalaban
elérhetetlenné valnak, igy velik szemben nem lehet érvényesiteni a megkotott
szerzOdeésektdl torténd, indoklas nélkiili elalldsi jogot, illetve az Aaltaluk értékesitett
termékek vonatkozdsaban a garancialis ¢és jotallasi jogokat. Az ilyen cégek
tevekenységének koszonhetden a lakossag korében olyan mértékli bizalomvesztés
kovetkezett mar be a piacon, hogy azon cégeknek, akik a torvényes keretek kozott
probalnak itt érvényesiilni, a miikodése teljesen ellehetetleniil. A fentiek miatt a
rendezvények szervezési koltsége a megnovekedett emberi erdforrasigény miatt mar
rendkiviil magas, és ehhez a lakossag korében terjedd rossz hireknek ¢€s tapasztalatoknak
koszonhetden a megrendelések szama nagymértékben csokken. Az eljaras ala vont eldadta,
hogy sajnos a fenti okok miatt a Jugis is kénytelen meghozni azt a dontést, hogy a cég
befejezi ezen a piacon torténd értékesitési tevékenységét. Abbol a szempontbol
szerencsésebb helyzetben ¢rzi magat, hogy a gazdasagi valsagbol vald kildbaldsnak
koszonhetden az épitdipar emelkedésnek indult, igy lehetdsége van Gjra megnyitni a
fiirddszoba szakaruhazat.™

Az eljaras ala vont vallalkozas a versenyfeliigyeleti eljaras elézményét képezd panaszos
eljarasban eldadta, hogy Ot magat is rendkiviil meglepte az, amit a Csongrad Megyei
Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyelosége altal 2013. oktdber 2. napjan, a Jugis
altal szervezett eldadas ellendrzésérol felvett jegyzékonyvben olvasott arrol, hogy milyen
informaciok hangzottak el az egyes termékekkel kapcsolatban az eldadast tartd kollegatol.
Az eljaras ald vont eldadta, hogy szamon kérte rajta, hogy miért tért el a részére atadott
informacids anyagban rogzitettektdl, de erre elfogadhaté magyardzatot nem tudott adni.
Felszolitotta, hogy haladéktalanul javitsa ki az eldaddsat €s azon csak olyan informaciot
adjon at, amelyet a termék kizarélagos forgalmazoja is jovahagyott.>

Az eljaras ald vont vallalkozéas eld kivanta adni tovabba, hogy a kifogéasolt termékek
iizlethelyiségen kiviil torténd értékesitését azonnal felfiiggesztette azt kovetden, hogy
értesitést kapott arrdl, hogy a termékeknek a 2013. december kozepével lejard engedélyét
mar csak  kizardlag gyogyaszati  segédeszk6z  mindsitéssel van  lehetdség
meghosszabbitani.

Az eljards ala vont az eljar6 versenytanacs felhivasa ellenére az el6zetes allaspontra
hatariddben nem terjesztett eld észrevételeket, bar annak atvételét kovetden rdovid
haladékot kért annak benyujtasara. Kifejezetten nyilatkozott viszont arra vonatkozodan,
hogy targyalas megtartasat nem kéri.

A hatarozat meghozatal elétt az eljaras ala vont frasban nyilatkozott’’ és eléadta, hogy nem
allt szdndékaban tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatot folytatni, illetve megtévesztd
allitasokat tenni. Allaspontja szerint a gyartok feladata az, hogy megfeleld6 mddon

>4 Vj/46-3/2014. szamu irat 9. pontja

3 P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai k6zé

% P/1671-7/2013. szamu irat, amely a Vj/46-5/2014. szamu feljegyzés mellékleteként beemelésre keriilt a
versenyfeliigyeleti eljaras iratai kozé

7 Vj/046-19/2014 szamu beadvany
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igazoljak, hogy az altaluk forgalomba hozott termékek alkalmasak arra, amit a kapcsolodo
kommunikaci6 soran a termékkel kapcsolatban igérnek. Az eljaras ala vont vallalkozasnak
sem modja, sem lehetdsége nincs arra vonatkozdan, hogy a kapott informaciokat
feliilvizsgalja, ellendrizze.

Az eljaras ala vont ehhez a legutdbbi beadvanyahoz csatoltan benytjtotta a 2013. évi éves
beszamolojat, valamint a 2014. évi beszamolojanak ,.el0zetes” egyszertsitett éves
beszamolojat.

VI
Jogszabalyi hattér

Az Fttv. 1. § (1) bekezdése szerint az Fttv. allapitja meg az aruhoz kapcsolodo, a
kereskedelmi iigylet lebonyolitdsat megel6z6en, annak soran és azt kovetden a
fogyasztoval szemben alkalmazott kereskedelmi gyakorlatokra, valamint az ilyen
kereskedelmi gyakorlat tekintetében alkalmazott magatartasi kodexekre vonatkozo
kovetelményeket, és az azok megsértésével szembeni eljaras szabalyait. Ugyanezen cikk
(2) bekezdése szerint az Fttv. hatalya arra a kereskedelmi gyakorlatra terjed ki, amely a
Magyarorszag teriiletén valésul meg, tovabba arra is, amely a Magyarorszag teriiletén
barkit fogyasztoként érint.

Az Fttv. 1. § (4) bekezdés c) pontja szerint kiilon térvény vagy az annak végrehajtasara
kiadott jogszabaly a fogyasztok t4jékoztatisara vonatkozdéan az e torvényben foglalt
szabalyokon tul részletesebb, illetve szigorubb szabalyokat irhat eld az aru egészségiigyi
vonatkozdsaival vagy biztonsagossagaval 0Osszefliggd kovetelmények éErvényesitése
céljabol.

Az Fttv. 2. §

a) pontja szerint fogyaszto az 6nallo foglalkozasan és gazdasagi tevékenységén kiviil
esO célok érdekében eljard természetes személy,

c) pontja rogziti, a torvény alkalmazdsiban &ru minden birtokba vehetd
forgalomképes ingd dolog - ideértve a pénzt, az értékpapirt és a pénziigyi eszkozt,
valamint a dolog modjara hasznosithatd természeti erdket - (a tovabbiakban egyiitt:
termék), az ingatlan, a szolgaltatas, tovabba a vagyoni értéki jog,

d) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat a vallalkozéasnak, illetve a vallalkozés
érdekében vagy javara eljard6 személynek az aru fogyasztok részére torténd
értékesitésével, szolgaltatasdval vagy eladasosztonzésével kozvetlen kapcsolatban
all6 magatartdsa, tevékenysége, mulasztdsa, rekldmja, marketingtevékenysége vagy
egyeb kereskedelmi kommunikacioja,

h) pontja alapjan az {ligyleti dontés a fogyasztd arra vonatkozd dontése, hogy kosson-
e, illetve hogyan és milyen feltételek mellett kosson szerzddést, tovabba hogy
gyakorolja-e valamely jogat az aruval kapcsolatban.

Az Fttv. 3. § (1) bekezdése kimondja, hogy tilos a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat.
A (2) bekezdés szerint tisztességtelen az a kereskedelmi gyakorlat, a) amelynek
alkalmazasa soran a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja nem az ésszertien elvarhato
szintli szakismerettel, illetve nem a johiszemiiség ¢€s tisztesség alapelvének megfeleléen
elvarhatd gondossaggal jar el (a tovabbiakban: szakmai gondossag kovetelménye), és b)
amely érzékelhetden rontja azon fogyasztd lehetdségét az adruval kapcsolatos, a sziikséges
informaciok birtokaban meghozott tdjékozott dontésre, akivel kapcsolatban alkalmazzak,
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illetve akihez eljut, vagy aki a cimzettje, és ezaltal a fogyasztot olyan iigyleti dontés
meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott volna meg (a tovabbiakban: a
fogyasztoi magatartas torzitasa), vagy erre alkalmas. A (3) bekezdés alapjan a (2) bekezdés
értelmében tisztességtelen kiillondsen az a kereskedelmi gyakorlat, amely megtéveszto (6. §
¢s 7. §) vagy agressziv (8. §).

Az Fttv. 6. § (1) bekezdése értelmében megtévesztd az a kereskedelmi gyakorlat, amely
valotlan informaciot tartalmaz, vagy valos tényt - figyelemmel megjelenésének valamennyi
koriilményére - olyan mddon jelenit meg, hogy megtéveszti vagy alkalmas arra, hogy
megtévessze a fogyasztot az aldbbiak koziil egy vagy tobb tényezo tekintetében, és ezaltal
a fogyasztot olyan ligyleti dontés meghozatalara készteti, amelyet egyébként nem hozott
volna meg, vagy erre alkalmas:

b) az aru lényeges jellemzdi, igy kiillondsen
bg) az adott célra val6 alkalmasséaga, a hasznalatatol varhat6 eredmények, eldnyet,
bj) az egészségre gyakorolt hatasa.

Az Fttv. 3. § (4) bekezdése rogziti, hogy az Fttv. mellékletében meghatarozott
kereskedelmi gyakorlatok tisztességtelenek. Az Fttv. 3. § (4) bekezdése ¢s mellékletének
17. pontja értelmében tisztességtelen annak valotlan allitasa, hogy az aru alkalmas
betegségek, illetve az emberi szervezet milkodési zavarai vagy rendellenességei
gyogyitasara.

Az Fttv. 4. § (1) bekezdése eldirja, hogy a kereskedelmi gyakorlat megitélése soran az
olyan fogyasztd6 magatartasat kell alapul venni, aki ésszerlien tajékozottan, az adott
helyzetben altalaban elvarhat6 figyelmességgel és koriiltekintéssel jar el, figyelembe véve
az adott kereskedelmi gyakorlat, illetve aru nyelvi, kulturalis €s szocialis vonatkozasait is.
Ha a kereskedelmi gyakorlat a fogyasztok egy meghatarozott csoportjara iranyul, az adott
csoport tagjaira altalanosan jellemzd magatartast kell figyelembe venni. A (2) bekezdés
szerint ha a kereskedelmi gyakorlat csak a fogyasztoknak egy, az adott gyakorlat vagy az
annak alapjaul szolgalod aru vonatkozasaban koruk, hiszékenységiik, szellemi vagy fizikai
fogyatkozasuk miatt kiilonosen kiszolgaltatott, egyértelmiien azonosithatd csoportja
magatartadsanak torzitasara alkalmas, és ez a kereskedelmi gyakorlat megvalositdja altal
¢sszerlien elore lathatd, a gyakorlatot az érintett csoport tagjaira altalanosan jellemzd
magatartas szempontjabol kell értékelni.

Az Fttv. 9. § (1) bekezdése rogziti, hogy a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal
érintett aru értékesitése, eladasanak 6sztonzése kozvetleniil érdekében all.

A Fttv. 14. §-a kimondja, hogy a vallalkozds - az eljar6 hatosdg felhivasara - a
kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitas valosagat igazolni koteles. Ha a
vallalkozas nem tesz eleget ennek a kotelezettségnek, ugy kell tekinteni, hogy a tényallitas
nem felelt meg a valosagnak. Erre a vallalkozast a hatosdg felhivasdban figyelmeztetni
kell.

Az Fttv. 19. § c) pontja értelmében a kereskedelmi gyakorlat tisztességtelenségének
megallapitasara irdnyuld eljarasra az Fttv.-ben meghatarozott eltérésekkel a GVH eljarasa
tekintetében a tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmarol szolo
1996. évi LVII. torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) rendelkezéseit kell alkalmazni.

A Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsagrol szolo 225/2007. (VIIL. 31.) Korm. rendelet 7. §
(3) bekezdés b) pontja szerint a Kormany a gyogyszerrel vagy orvostechnikai eszkdzzel,
gyogyaszati segédeszkdzzel kapcsolatos, a fogyasztokkal szembeni kereskedelmi
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gyakorlatra vonatkozo szabalyok megsértése, valamint a gyodgyszerek, illetve a
gyogyaszati segédeszkozOk rekldmozasara vonatkozd, a biztonsagos ¢és gazdasagos
gyogyszer- €s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos
szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIIL. torvény 17. § (4) vagy (6) bekezdése szerinti tilalom
megsértése miatt indult eljdrasban szakhatosagként az Egészségligyi Engedélyezési és
Kozigazgatasi Hivatalt (a tovabbiakban: EEKH) jeloli ki abban a szakkérdésben, hogy

ba) az eljaras targyat képezd eszkoz orvostechnikai eszkoznek, illetve gyogyaszati
segédeszkoznek mindsiil-e, valamint

bb) az ¢érintett kereskedelmi gyakorlat az EEKH hatdskorébe tartozo, az
orvostechnikai eszk6zdk, illetve a gydgyaszati segédeszkdzok forgalomba hozatalara
vonatkoz6 jogszabalyi rendelkezésekkel 6sszhangban all-e.

A Gyftv. 3. §-anak 6. pontja alapjan gyodgyaszati segédeszkdz az az atmeneti vagy
végleges egészségkarosodassal, fogyatékossaggal €16 ember személyes hasznéalataba adott
orvostechnikai eszkdz (beleértve az Onellendrzési célt szolgald in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozt is), vagy orvostechnikai eszkdznek nem mindsiilé apolasi technikai
eszkdz, amely haszndlata soran nem igényli egészségiigyi szakképesitéssel rendelkezd
személy folyamatos jelenlétét. Személyes hasznédlatnak mindsiil az eszkdz természetes
vagy mesterséges testfelszini nyilassal rendelkezd testiiregben, vagy testen torténd
viselése, alkalmazasa, ide értve az Onellendrzési célt szolgdld in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok emberi szervezetbol szarmazé mintan torténd alkalmazasat is,
valamint a test megtdmasztasara, mozgatisara szolgald eszkdz igénybevétele
diagnosztikus, terdpias, rehabilitacios, vagy apolasi céllal.

A Gyftv. 17. § (1) bekezdés d) pontja értelmében a tamogatissal nem rendelhetd
gyogyaszati segédeszkozok reklamozdsa megengedett, ha a rekldm a gyodgyaszati
segédeszkozt a hasznalati utmutat6 alapjan mutatja be.

A Gyftv. 17. § (4) bekezdése értelmében tilos a tarsadalombiztositdsi tamogatéassal
rendelhetd gyodgyaszati segédeszk6zOk reklamozasa. Ugyanezen jogszabalyhely (4a)
bekezdése szerint a (4) bekezdésben foglalt tilalom nem vonatkozik a gyogyaszati
segédeszkoz szakiizletekben, a gydgyszertdrban, valamint a gyartok, forgalomba hozok és
forgalmazdk honlapjan a betegek targyilagos tajékoztatasara szolgalo, kizarolag a 21/A. §
szerinti kataldgusban szerepld adattartalommal rendelkez6 eszkdzismertetésre.

A Gyftv. 17. § (6) bekezdése szerint értelmében tilos kozzétenni

a) a Magyarorszagon nem forgalmazhato, illetve nem alkalmazhatdo gyogyaszati
segédeszkozokrol készitett reklamot,

c¢) vizsgalati készitményt bemutatd reklamot,

d) gyermekkortaknak sz616 reklamot,

e) olyan gyogyaszati segédeszkdz reklamjat, amely a tarsadalombiztositas altal
tamogatott gyodgyaszati segédeszk0z nevével azonos elnevezésii - csak jelzOben,
szamban kiilonboz6 - eszkdzt reklamoz.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 4/2009. (III. 17.) EiiM rendelet (a tovabbiakban
Rendelet) 2. § (1) bekezdése €s egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. térvény 3. § h)
pontja alapjan:

orvostechnikai eszk6éz minden olyan, akar Onalldan, akar mas termékkel egyiittesen
hasznalt késziilek, berendezés, anyag, szoftver vagy mas termék - ideértve az azok
megfeleld mikodéséhez sziikséges szoftvert, amely a gyartd szandéka szerint kifejezetten
diagnosztikasi, illetve terapias célra szolgal, valamint a rendelésre késziilt eszkdz, tovabba a
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77.

78.

79.

80.

81.

82.

&3.

klinikai vizsgalatra szant eszkoz is -, amely a gyarté meghatarozasa szerint emberen vagy
emberbdl szarmaz6 mintan térténd alkalmazasra szolgal

— betegség megeldzése, diagnosztizalasa, megfigyelése, kezelése vagy a betegség
tiineteinek enyhitése,

— sériilés vagy fogyatékossdg diagnosztizaldsa, megfigyelése, kezelése, tiineteinek
enyhitése vagy kompenzalasa,

— az anatomiai felépités vagy valamely fiziologiai folyamat vizsgalata, helyettesitése,
illetve pétlasa vagy modositésa,

- fogamzasszabalyozas

céljabol, és amely rendeltetésszerli hatdsat az emberi szervezetben vagy szervezetre
elsésorban nem farmakolégiai, immunolégiai vagy metabolikus médon fejti ki, de
mitkddése ilyen modon eldsegithetd.

A Rendelet 2. § (5) bekezdése értelmében egy adott termék eszkdoznek mindsiilése
kérdésében - kétség esetén - az EEKH hatarozatban dont.

A Rendelet 5. § (1) bekezdése szerint eszkdz - a rendelésre késziilt, a klinikai vizsgalatra
szant eszkoz kivételével - akkor hozhatd forgalomba, illetve vehetd hasznalatba, ha a (2)
bekezdés eldirasainak megfeleléen CE jeloléssel van ellatva. Ugyanezen jogszabalyhely
(2) bekezdése szerint eszkdz CE jeloléssel abban az esetben lathato el, ha

a) kielégitia 11. § szerinti alapvetd kovetelményeket, valamint
b) az a) pont szerinti kdvetelmények igazolasara lefolytattak a 13. § szerinti, az adott
eszkozre vonatkozo EK megfeleldség értékelési eljarast.

A Rendelet 5. § (3) bekezdése szerint a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012. évi
LXXXVIII. torvény (a tovabbiakban: Pftv.) 13. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezés
alkalmazasa sordn a forgalmazo6 koteles meggy6zddni arrol, hogy az eszk6z megtelel-e a
forgalomba hozatal tekintetében e rendeletben eldirt kovetelményeknek. A forgalmazo
koteles a forgalmazds megkezdéséig a gyartotol beszerezni és kérésre rendelkezésre
bocsatani az eszkdz jogszerli forgalomba hozatalat igazol6 eredeti dokumentumokat.

A Rendelet 11. § (1) bekezdése szerint minden forgalomba hozott, illetve hasznalatba adott
eszkoznek meg kell felelnie a rendeltetése alapjan az adott eszkdzre vonatkozd 1. melléklet
szerinti alapvetd kovetelményeknek.

A Rendelet 12. § (1) bekezdése szerint az EK megfeleloség értékelési eljaras
kivalasztasahoz az eszkozt a gyartod - a 9. mellékletben foglaltak szerint - az 1., Il.a, IL.b
vagy III. osztalyba sorolja be.

A Rendelet 13. § (2) bekezdése szerint a Il.a osztalyba sorolt eszkdz esetén a gyartonak -
amennyiben nem a (3) bekezdé€s a) pontja szerinti eljarast valasztja - a 7. melléklet szerinti
gyartdi EK megfeleldségi nyilatkozatra vonatkozo eljarast kell kovetnie, 6sszekdtve

a) a 4. mell¢klet szerinti termékellendrzési, vagy
b) az 5. melléklet szerinti gyartasmindség-biztositasi, vagy
c) a 6. melléklet szerinti termékmindség-biztositasi

eljarassal.

A Rendelet 23. § (3) bekezdése szerint a termékek piacfeliigyeletérdl sz6lo 2012. évi
LXXXVIII. torvény (a tovabbiakban: Pftv.) 13. § (3) bekezdésében foglalt rendelkezés
alkalmazasa sordn a forgalmazo6 koteles meggy6zddni arrdl, hogy az eszk6z megfelel-e a
forgalomba hozatal tekintetében e rendeletben eldirt kovetelményeknek. A forgalmazo
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koteles a forgalmazds megkezdéséig a gyartotol beszerezni és kérésre rendelkezésre
bocsatani az eszkdz jogszerli forgalomba hozataldt igazol6 eredeti dokumentumokat.

84. A Rendelet 1. melléklete az osztalyba sorolt eszkdzokkel szemben — tobbek kozott — az
alabbi alapvetd kovetelményeket tdmasztja:

3. Az eszkodz rendelkezzen a gyartd szandéka szerinti teljesitoképességgel, és ugy
legyen kialakitva, gyartva és csomagolva, hogy alkalmas legyen a gyartd altal
megadott, a 2. § (1) bekezdésében hivatkozott egy vagy tobb funkciora.

6a. Az alapvetd kovetelményeknek valo megfelelés bizonyitasa magaban foglalja a
10. melléklet szerinti klinikai értékelést.

85. A Rendelet 7. melléklete eldirja, hogy

2. A gyartonak Ossze kell 4llitania a 3. pontban felsorolt miiszaki dokumentaciot. A
gyartd vagy meghatalmazott képviseldje a dokumentaciot, amelynek része az EK
megfeleloségi nyilatkozat, - kérésre - a Hivatal rendelkezésére bocsatja ellendrzés
céljabdl az utolso termék gyartasatol szamitott legalabb 5 évig, beiiltethetd eszkdzok
esetében pedig az utolsd termék gyartasatol szamitott legalabb 15 évig. Ha sem a
gyartonak, sem meghatalmazott képviseléjének nincs magyarorszagi telephelye, a
fenti dokumentacidé megdrzési kotelezettsége a termék forgalmazdjara harul.

3. A miiszaki dokumentéacionak lehetdvé kell tennie annak a kiértékelését, hogy a
termék e rendelet kovetelményeinek megfelel-e. A 3. pont 1) alpontja értelmében a
miiszaki dokumentéacionak a 10. melléklet szerinti klinikai értékelést tartalmaznia
kell.

86. A Rendelet 10. melléklete az osztalyba sorolt eszk6zok klinikai értékelésével
kapcsolatosan az alabbi altalanos eldirasokat rogziti:

1.1. Az eszkdz rendeltetésszeri hasznalata soran, az 1. melléklet A. rész 1. és 3.
pontja szerinti jellemzdkre és teljesitoképességre vonatkozd kovetelményeknek vald
megfelelés igazolasanak, a mellékhatasok és az 1. melléklet A. rész 6. pontja szerinti
elony/kockézat arany elfogadhatdsaga értékelésének klinikai adatokon kell alapulnia.
Ezen adatok értékelésének (a tovabbiakban: klinikai értékelés) - ahol értelmezhetd,
figyelembe véve minden vonatkoz6 harmonizalt szabvanyt - meghatarozott és
modszertanilag megbizhatd eljarasrendet kell kovetniik, amely a kovetkezOkon
alapul:

1.1.1. az eszkOz biztonsagos voltara, teljesitoképességre, tervezési jellemzdire
¢s szandékolt céljara vonatkozo, jelenleg rendelkezésre allo tudomanyos
irodalom kritikai értékelésén, ahol

a) bizonyithatd az eszkdoz egyenértékiisége azzal az eszkdzzel, amelyre az
adatok vonatkoznak, és

b) az adatok megfeleléen bizonyitjak az alapvetd kovetelményeknek vald
megfeleldséget;

1.1.2. vagy az 0sszes elvégzett klinikai vizsgédlat eredményének kritikai
értékelésén;

1.1.3. vagy az 1.1.1. és 1.1.2. szerinti kombinalt adatok kritikai értékelésén.

1.3. A klinikai értékelést ¢és annak eredményét dokumentalni kell. Ezt a

crer

s

tenni az eszkozrdl a forgalomba hozatal utan szerzett adatokkal. Amennyiben a
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gyartd gy itéli meg, hogy nincs sziikség a forgalomba hozatalt kovetd klinikai
utankdvetésre a piacfeliigyeleti terv részeként, ezt megfeleléen indokolni ¢s
dokumentalni kell.

— 1.5. Amennyiben a Hivatal ugy itéli meg, hogy az alapvetd kovetelményeknek vald
megfelelés klinikai adatokon alapuld bizonyitdsa nem megfeleld, a szankciot
megfelelden indokolni kell, kiilonosképpen a kockdzatkezelés eredményének,
tovabba az eszkdz-test kolcsonhatds sajatossdgainak, a szandékolt klinikai
teljesitOképességének €s a gyartd allitdsanak figyelembevételével. Amennyiben az
alapveté  kovetelményeknek  valdé  megfelelés bizonyitasa  kizarolag a
teljesitOképesség-értékelés, a terméksorozat vizsgalata ¢és az orvosi alkalmazas elotti
értékelés alapjan torténik, azt kellden meg kell indokolni.

87. Az eljaras meginditasakor hatalyos Tpvt. 76. §-a (1) bekezdésének e) pontja értelmében az
eljar6 versenytanacs hatarozataban megallapithatja a magatartas torvénybe litkozeését.

88. Az eljard versenytanacs a Tpvt. 78. § (1) bekezdése értelmében birsagot szabhat ki azzal
szemben, aki a Tpvt., illetve az Fttv. rendelkezéseit megsérti. A birsdg 6sszege legfeljebb a
vallalkozas, illetve annak - a hatdrozatban azonositott - vallalkozascsoportnak a jogsértést
megallapité hatarozat meghozatalat megel6z6 iizleti évben elért netté arbevételének tiz
szézaléka lehet, amelynek a birsdggal sujtott vallalkozés a tagja. A (2) bekezdés szerint, ha
az (1) bekezdés szerinti vallalkozasoknak, illetve vallalkozascsoportnak a jogsértést
megallapité hatarozat meghozatalat megel6zo6 iizleti évben elért nettd arbevételérdl nem all
rendelkezésre hitelesnek tekinthetd informacio, a birsag maximumanak meghatarozasakor
az utolsé hitelesen lezart tizleti év arbevétele az iranyado. A (3) bekezdés rogziti, hogy a
birsdg Osszegét az eset Osszes koriilményeire - igy kiilondsen a jogsérelem stlyéra, a
jogsértd allapot idOtartamara, a jogsértéssel elért elonyre, a jogsértd felek piaci helyzetére,
a magatartas felréhatdsagara, az eljarast segitd egylittmiik6dd magatartasara, a torvénybe
iitk6z6 magatartas ismételt tantsitasara - tekintettel kell meghatarozni. A jogsérelem sulyat
kiilonosen a gazdasagi verseny veszélyeztetettségének foka, a fogyasztok, iizletfelek
érdekei sérelmének kore, kiterjedtsége alapozhatja meg.

89. A kozigazgatasi hatdsagi eljaras €s szolgaltatds altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban Ket.) 31.§. (1) bekezdésének 1) pontja szerint a hatdsag az eljarast
megszlnteti, ha a hivatalbol indult eljarasban a tényallds a hatarozat meghozataldhoz
sziikséges mértékben nem volt tisztazhatd, és a tovabbi eljarasi cselekménytdl sem varhatd
eredmény.

VIIL.
Jogi értékelés

Hataskor és illetékesség

90. Az Fttv. 1. § (2) bekezdése alapjan az Fttv., valamint (az Fttv. eljardsi szabdlyainak
alkalmazasa révén az Fttv.-re visszautald) mas megtévesztd vagy egyeb modon
tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokat meghatarozé jogszabdlyok  rendelkezései
alapjan a hazai fogyasztok fel¢ iranyuld, valamint a hazai gyakorlaton keresztiil,
Magyarorszagrol megvaldsuld, de mas orszagok polgarait érinté kommunikacids gyakorlat
is értékelhetd.
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91. Az Fttv. 10. § (3) bekezdése ¢és 11. § alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértése miatt a GVH jar el, ha a kereskedelmi gyakorlat a gazdasagi verseny
érdemi befolyasolasara alkalmas.

92. Az Fttv. 11. § (1) bekezdése értelmében a 10. § alkalmazasdban a gazdasagi verseny
érdemi érintettségének megallapitdsanadl — a jogsértéssel érintett piac sajatossagainak
figyelembevételével — a kovetkezd szempontok irdnyadoak:

a) az alkalmazott kereskedelmi gyakorlat kiterjedtsége, figyelemmel kiilondsen a
kommunikaci6 eszkozének jellegére, a jogsértéssel ¢érintett foldrajzi teriilet
nagysagara, a jogsértéssel érintett iizletek szamara, a jogsértés idotartamara vagy a
jogsértéssel érintett &ru mennyiségére, vagy

b) ajogsértésért felelds vallalkozas mérete a nettd arbevétel nagysaga alapjan.

93. Az Fttv. 11. § (2) bekezdése alapjan a gazdasagi verseny €érdemi érintettsége minden egyéb
kortilményre tekintet nélkiil fennall, ha a

a) a kereskedelmi gyakorlat orszdgos médiaszolgaltatast végzé médiaszolgéltaton
keresztiil valosul meg,

b) a kereskedelmi gyakorlat orszagos terjesztésii id0szakos lap vagy legalabb harom
megyében terjesztett napilap utjan valdosul meg,

c) a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megye fogyasztoi felé iranyul, vagy

d) az aru eladdsdnak helyén alkalmazott eladasosztonzd kereskedelmi gyakorlat
legalabb harom megyében megszervezésre kertil.

94. Az eljar6 versenytanacs megallapitotta, hogy az Fttv. 10. § (3) bekezdése és 11. § (2)
bekezdésének c) pontja alapjan a jelen ligyben fennall a GVH hataskore, mivel a meghivok
kikiildése révén a fogyasztok kozvetlen megkeresésének modszerével végzett, a
versenyfeliigyeleti eljaras soran vizsgalt BNM pulzal6 magnesterdpias késziileck, BNM
polarizalt fényterapias késziilék, BNM mikrodramu kotések, tovabba a Magnetspace
magneses testelemzd késziilékkel nyujtott szolgaltatds népszeriisitésére szolgald
kereskedelmi gyakorlat Bacs-Kiskun, Békés, Csongrad, Gydr-Moson-Sopron, Fejér,
Hajdu-Bihar, Koméarom-Esztergom, Pest, Somogy, Vas, Veszprém ¢és Zala megyében
valosult meg, tehat tobb mint hdrom megye fogyasztoi felé irdnyult.

95. Az Fttv. 17. § (1) bekezdése szerint az Fttv.-ben meghatarozott hatosag jar el az e térvény
szerinti eljdrasban akkor is, ha kiilon térvény, illetve az annak végrehajtdsara kiadott
jogszabaly vagy az Eurdpai Unid kozvetleniil alkalmazandd jogi aktusa fogyasztokkal
szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo rendelkezésének megsértése tekintetében
kiilon torvény igy rendelkezik. Az ilyen eljardsban az eljaré hatosag vizsgalja mind az e
torvény, mind pedig a kiilon torvény, illetve az annak végrehajtasara kiadott jogszabaly,
illetve az Eurdpai Uni6 kozvetleniil alkalmazand6 jogi aktusa fogyasztokkal szembeni
kereskedelmi gyakorlatra vonatkozo6 rendelkezéseinek megsértését.

96. A Gyftv. vonatkozasdban a GVH hataskorét a Gyftv. 18/A. §-anak (1) bekezdése alapozza
meg.

97. A GVH illetékessége a Tpvt. 46. §-a alapjan az orszag egész teriiletére kiterjed.

Az eljaras targya

98. A jelen eljarés targya a 2013. majus 1. €s 2014. aprilis 17. kozotti idészakban orszdgosan
megrendezésre keriild termékbemutatokon
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- a BNM pulzalé magnesterapias késziilekkel,

- a BNM polarizalt fényterapias késziilékkel,

- a BNM mikroaramt kétésekkel kapcsolatban alkalmazott gydgyhatasra utald, valamint
egészségre gyakorolt kedvezd hatasra utalo allitdsok megitélése, tovabba

- a Magnetspace magneses testelemzd késziilékkel végezhetd vizsgélatokkal kapcsolatban
alkalmazott, a termék hasznélatardl varhatd eredményekre, elénydkre vonatkozé allitasok
megitélése.

99. Az eljaré versenytanacs alahtzza, hogy kizarolag az eljarast megindité végzésben™ és az
annak kiterjesztéséré] meghozott végzésekben®® meghatarozott korben értékelte a vizsgalt
kereskedelmi gyakorlatot.

100.A jelen versenyfeliigyeleti eljarasban alapvetden az EEKH az érintett orvostechnikai
eszkozokkel kapcsolatos t4jékoztatasa, illetve az azok forgalmazasaval kapcsolatban
meghozott dontése hatdrozta meg a vizsgalt kommunikéacios gyakorlat értékelésének
kereteit (még akkor is, ha az EEKH dontése a versenyfeliigyeleti eljaras inditdsat kovetden
sziiletett). A BNM pulzald6 magnesterapids késziilekkel és a Magnetspace magneses
testelemzd késziilekkel kapcsolatban meghozott szakhatosagi dontés ugyanis nem pusztan
felfiiggesztette a termék forgalmazhatdsagat (és reklamozhatdsagat), de egyben az eljaras
ald vont kereskedelmi kommunikaciéjat megalapozé klinikai értékelés tekintetében is
allasfoglalt. Ugyszintén az EEKH a BNM polarizalt fényterapias késziilék vonatkozasban
lefolytatott piacfeliigyeleti eljards soran kialakitott szakhatdsagi véleményét tekinti
iranyadonak az eljard versenytanacs a klinikai értékelés vizsgalata soran.

101.Altalanossagban megallapithatd, hogy ha a klinikai értékelést a szakhatosag mar vizsgélta,
¢s elégtelennek talalta, vagy épp ellenkezdleg: azt nem kifogésolta, akkor ebben a korben
az eljar6 versenytanacs sem juthat mas eredményre.

102.Tekintettel arra, hogy a jelen versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt kereskedelmi gyakorlat
valosagtartalmanak igazolasara a vizsgalt eszk6zok orvostechnikai eszkozként tortént
besorolasa okdn — a jelen hatarozat VI. fejezetében ismertetett 4/2009. EiiM rendelet
eldirasal miatt — a klinikai értékelés alkalmas, az eljard versenytanacs melldzte az eljaras
ala vont vallalkozas altal benytjtott egyéb bizonyitékokat (lasd: 24. pont), mivel ebben a
korben az eljaro versenytanacs sem juthat az EEKH allasfoglalasatol eltéré eredményre.

103.Sziikséges megjegyezni, hogy a jelen versenyfeliigyeleti eljarasnak nem az eszkdzokkel
végezhetd magnes-, fény-, szin- ¢és mikrodram terdpia a targya, hanem az adott
késziilékekre vonatkozd kereskedelmi gyakorlat. Azt sziikséges értékelni, hogy az eljaras
ala vont vallalkozas altal tett,

A) a BNM pulzdlo magnesterapids késziilék népszerisitésére szolgdlo, betegségek,
illetve az emberi szervezet miikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara
vonatkoz6 allitasok valdtlanok voltak-e; illetve valotlanul tulajdonitott-e az eljaras
ala vont a terméknek egészségre gyakorolt kedvezd hatast;

B) a BNM polarizalt fényterapias késziilék népszeriisitésére szolgalo, betegségek, illetve
az emberi szervezet miikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara vonatkozo
allitasok valotlanok voltak-e; illetve valotlanul tulajdonitott-e az eljaras ald vont a
terméknek egészségre gyakorolt kedvezd hatést;

C) a BNM mikrodramu kotések népszertsitésére szolgalod, betegségek, illetve az emberi
szervezet mikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasdra vonatkozo allitdsok

8 Vij/46/2014. szamt végzés
9 Vj/46-12 /2014. szam és Vj/46-14/2014 szamu végzések
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valotlanok voltak-e; illetve valotlanul tulajdonitott-e az eljaras ala vont a terméknek
egészségre gyakorolt kedvezd hatast;

D) a Magnetspace magneses testelemzd késziilékkel végezhetd vizsgélatok
népszerlsitése soran megjelenitett diagnosztikai funkcidokra vonatkozd allitasok
megalapozatlanok voltak-e.

104.Altalanos kovetelményként fogalmazodik meg, hogy a vallalkozasnak a fogyasztok
iranyaban tanusitott kereskedelmi gyakorlata feleljen meg a tisztesség kovetelményének, s
igy a magar6l vagy aruinak Iényeges tulajdonsagardl adott, fogyasztoknak sz6lo
tajékoztatasa igaz ¢€s pontos legyen, s ne alkalmazzon jogszabaly altal tilalmazott
allitasokat tartalmazé kereskedelmi kommunikacidkat. Kiilondsen fontos ez a kovetelmény
az emberi ¢lettel, egészséggel kozvetleniil Osszefiiggd termékjellemzOk kommunikécioja
soran, igy ezen a teriileten a joggyakorlat tudomdnyos bizonyitottsdgot var el.

105.A kiilonb6z0 emberi szervezetre gyakorolt hatasokra irdnyuld allitasok bizonyitasaval
kapcsolatos elvarasok vonatkozasaban az eljar6 versenytandcs - az allandd gyakorlatot
tiikr6z6 FOvéarosi [télétabla 2.Kf 27.185/2007/6. szami itéletében foglaltakra is
figyelemmel — kiemeli, hogy

- a tudomédnyos ismeret a természet objektiv Osszefliggéseirdl szerzett, a
tudomanyaggal hivatasszerlien foglalkozo, abban szaktekintélynek szadmito
személyek 4altal a tudomany kovetelményeinek megfeleldé modon igazolt
tapasztalatok, altalanositasok, fogalmak 6sszessége,

- nem tekinthet6k viszont tudomanyos ismeretnek a pozitiv terméktapasztalatok, a
betegektdl és kezeldorvosaiktdl szarmazo vélemények,

- ahhoz, hogy egy adott termé¢k betegségek, illetve az emberi szervezet mitkodési
zavarainak vagy rendellenességeinek a gydgyitasara valod alkalmassagat tudomanyos
ismeretek tamasszak ala, mélyrehatd vizsgalatokra van sziikség. Alapos, a termék
minden szervezetre gyakorolt hatdsara és mellékhatasara kiterjedd kisérletsorozatot
kell végezni. Ezt kdvetden az eredményeket az orvostudoméany képviseldinek kell
elemezni, és arrol ekként megalapozottan szakvéleményt adni.

E minimalis feltételek mellett lehet csupan egy adott termékrdl - tudomanyos ismeretekre
alapitottan - gydgyhatast allitani.

106.A Rendelet ¢s az EEKH altal tdmasztott feltételek szerint az eszkoz teljesitoképességének
igazolasahoz klinikai adatokra van sziikség, ami

- klinikai vizsgalatokbdl, vagy

- akérdéses eszkdzre vonatkozd szakirodalombdl, alkalmazési tapasztalatokbdl, vagy
annak igazolasabol nyerhetd, hogy az eszkdz ekvivalens egy mar elfogadott termékkel.

107.Az EEKH klinikai vizsgélatnak tart minden tervezett és litemezett, emberen egy vagy tobb
vizsgalati helyen végzett szisztematikus orvostudomanyi kutatasnak mindsiild vizsgélatot,
amelynek célja egy vagy tobb klinikai vizsgalatra szdnt orvostechnikai eszkoz
alkalmazasaval kapcsolatos klinikai adat gylijtése az eszkdoz biztonsagossagaval ¢és
teljesitOképességével kapcsolatban.

108.Az EEKH honlapjan megtalalhato leiras részletesen is taglalja a klinikai vizsgalatokkal,
illetve a szakirodalom kritikai elemzésével szemben tdmasztott elvarasokat, amelyek
kapcsan az alabbiak emelhetdk ki:

- a klinikai bizonyiték nem nyugodhat izolalt esetismertetéseken, véletlenszerli
tapasztalatokon, olyan beszamolokon, amelyek nélkiilozik a tudomanyos értékeléshez
sziikséges feltételeket és eszkozoket (pl. megfeleld és elfogadott statisztikai tervezést,
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kivitelezést), elismert tudomanyos mddszerrel ala nem tamasztott véleményeken, az
értékelést befolyasold korilmények melldzésével irott publikacion, forrasanyag
ellendrizetlen hivatkozasan,

- a szakirodalom kritikai elemzésének is szigoru feltételeknek kell megfelelnie.
Osszeallitojanak a vonatkozo szakteriileten megfeleld mindsitéssel rendelkezd
személynek kell lennie. A forrdsanyagnak tartalmaznia kell az eszkoz
konstrukcidjara, miikodésére, kritikus részeire vonatkozd vilagos leirast, az eszkoz
szandékolt alkalmazasi teriiletének, hatasanak rovid leirdsat, az alkalmazéas modjat, az
Osszegylijtott kedvezdtlen tapasztalatokat, elemeznie kell az azonositott kockazatokat,
¢s kikiiszobolésiik modjat, tartalmaznia kell az alkalmazott statisztikai médszereket
¢s azok eredményét. Amennyiben az adatok ekvivalens eszkdzre vonatkoznak, a
megfeleldség bizonyitasat. Ossze kell foglalnia és igazolnia kell az eszkdz
alkalmazasanak eldnyeit a varhat6 kockazatokkal egybevetve,

- egy eszkdz azonossagara vald hivatkozas (ekvivalens eszk6z) akkor fogadhato el, ha
a hivatkozott eszkéz orvostechnikai megfelelésége bizonyitott (az Eurdpai Unid
piacan jogszerlien forgalomban van), valamint bizonyitottan azonos a két eszkdz
orvostechnikai  célja, muikodési elve, hatdsmechanizmusa, konstrukcidja,
alkalmazasanak  indikacidja, koriilményei, moddja, 1deje, a  pacienssel
érintkezé/implantalt részeinek anyaga ¢€s kialakitasa,

- klinikai vizsgalatot kell elvégezni olyan eszkoz esetében, amikor nincs meggydzo
mennyiségli  hitelt érdemlé klinikai adat az eszkoz teljesitOképességének ¢€s
biztonsdganak alatdmasztasara, vagy Uj eszkO0z esetében melynek Osszetétele,
konstrukcidja, jellemzé paraméterei, vagy hatdsmechanizmusa, alkalmazasanak
hosszu tavu tapasztalatai még nem ismertek, vagy létezd eszkdoz modositasakor, ha a
modositas érinti a klinikai teljesitményt vagy biztonsagot, illetve 1étezd eszkoz 1j
indikacioban javasolt alkalmazasa eldtt, vagy 1étezé eszkoz esetén az emberi testtel
érintkezésbe keriild 0j anyagok alkalmazasakor, vagy az eredeti anyagok korabban
kontaktusba nem keriilt teriiletekkel érintkeznek, vagy sokkal hosszabb ideig
alkalmazzak oOket,

- a klinikai vizsgalatokat az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 16/2006. (I11. 27.) EiM
rendelet, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrol sz6lo 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet rendelkezései szerint kell lefolytatni,

- a klinikai értékelés a klinikai vizsgalatért felelds orvos, vagy mads, a vizsgalatért
felelos személy altal alairt, a klinikai vizsgalat befejezésekor készitendd beszamold
(zérojelentés), amely az Osszes Osszegylilt klinikai adat kritikai értékelését
tartalmazza kiilonbdz6 szempontok alapjan,

- aklinikai értékelésnek tartalmaznia kell tovabba

e avizsgalat eredményét és biztonsagossagat,

e az elényok-hatranyok elemzését,

e az eredmények megbizhatosdgat, viszonyat a vonatkozod szakmai
szabalyokkal egybevetve,

e az esetleg fenndlldo specialis eldnyoket, hatranyokat, kockazati
csoportokat,

e csetleges tovabbi vizsgalatok lefolytatasanak sziikségességét.

109.Hangstlyozando, hogy a GVH-nak a tényallas tisztdzasa korében nem az a feladata, hogy a
kiilonbozé hatdsagok altal lefolytatott vizsgdlatokat megismételve vagy azok helyett

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu 30.



szakért01 bizonyitast folytasson le az aru emberi szervezetre, illetve az egészségre
gyakorolt hatasat, mint a termék lényeges tulajdonsagat illetéen. A GVH feladata annak
elemzése, hogy a fogyasztoknak sz0lo tdjekoztatdsokban megfogalmazott Aallitdsok
egészségre vonatkoznak-e, illetve gydgyhatasra (betegséget megel6zo, kezeld, a betegség
tiineteit enyhité hatasra) utalnak-e vagy sem. Ha a tdjékoztatasok ilyen hatast fogalmaznak
meg, akkor a jogsértés megallapithato, amennyiben az allitdsok valosagnak vald
megfelelését a tudomanyos bizonyitottsaggal szemben tamasztott kovetelményeknek
megfelelden, tudomanyos ismeretekkel nem igazolja Hangstilyozandd, hogy a tudomanyos
bizonyitottsdg meglétének igazolasa nem a GVH el6tti eljarasban kell, hogy megtérténjen,
hanem mar kordbban az erre illetékes hatdsag elott.

A kereskedelmi gyakorlattal megcélzott, illetve elért fogyasztok és a szamukra kozvetitett tizenet

110.Az eljaré versenytanacs a jelen ligyben is irdnyaddnak tekinti a célzott fogyasztdi korrel
kapcsolatos gyakorlatat.

111.A jelen esetben szakmai ismeretekkel nem rendelkezd fogyasztdkat céloznak a reklamok,
akik esetében tehat fokozott kovetelmény, hogy a rekldm ne legyen félrevezetd, s az
orvostechnikai eszk6z ésszerli felhasznaldsat segitse eld azaltal, hogy targyilagosan ¢€s
talzasok nélkiill mutatja be annak tulajdonségait, a haszndlatatol varhatd eldnyoket,
eredményeket.

112.Az érintett fogyasztoi kor szempontjabol kiemelendd, hogy a késziilékek kapcsan szamos,
gyogyhatasra utaldo és egy€b, az egészségi allapot javitdsaval kapcsolatos tulajdonsag
kommunikalésara kertiilt sor, a kommunikacidés kampany ezen jellemzOk hangstlyozéasara
épil. A vizsgalt allitasokon beliil a betegségekkel, illetve gydgyhatasokkal kapcsolatos
kommunikacidé elsddlegesen azon fogyasztok figyelmét kelthette fel, akik kifejezetten
betegségek megeldzése vagy gyodgyulas, illetve kezelések kiegészitése céljabol keresik a
kiilonbozod terapias lehetdségeket, illetve allapotuk miatt ezen iizenetekre fogékonyabbak.
Ezek a fogyasztok kifejezetten sériilékeny fogyasztoi kort alkotnak, akik fokozottabban
érzékenyek minden olyan 0j informéciora, termékre és terapids lehetdségre, amely
allapotuk javulasat, tlineteik enyhtilését, ¢s gyogyuldsukat igéri. A fogyasztdi dontésiik
meghozatala soran a legfontosabb szempont szdmukra az igért, és ezért vart gyogyito,
megel6zO, regenerdld hatds megvalosuldsa, ezért akar anyagi erejiket meghaladd
kiadasokra is hajlanddak.

113.Az egészségre gyakorolt €s egyéb hatdssal kapcsolatos allitdsok nem feltétleniil csak
sérillékeny fogyasztoi korbe tartozd fogyasztok figyelmét kelthették fel. Tekintettel
azonban arra, hogy az egészségre gyakorolt hatassal kapcsolatos és a gydgyhatasokkal
kapcsolatos allitasok ugyanazon kommunikaciok korében jelentek meg, valamennyi
kommunikacios eszkéz esetében megallapithatd, hogy részben sériillékeny fogyasztoi
korhoz is szoltak, ezért az értékelés soran az Fttv. 4. §-anak (2) bekezdésében foglaltakra
figyelemmel kell lenni.

114.E célcsoport tagjaitol — ingerekre vonatkoz6 érzékenységiikbOl szarmazo — helyzetiiknél,
kiszolgaltatottsaguknal fogva alacsonyabb ¢ésszertiségi szint varhaté el, mint egy
atlagfogyasztotol, igy ezen a teriileten kiilonds jelentdsége van a tényszerl, a tulzadsokat
nélkiilozo, korrekt, a szakhatosadgok altal jovahagyott valos €s ténylegesen, szakmailag
bizonyitott allitdsokat tartalmaz6 tajékoztatasnak.

115.Az emberi szervezetre iranyuld hatisokra utald allitasok eltérnek abbol a szempontbol,
hogy azok a szervezet milyen allapotara vonatkoznak. Az egészségre gyakorolt hatés-
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allitasok azt sugalljak a fogyasztonak, hogy a termék hasznalata (fogyasztasa) és az
egeészség kozott Osszefliggés van, de nem allitjak azt, hogy a termék alkalmas betegségek,
illetve az emberi szervezet mikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara. Az
egészség helyredllitasat, az allapot javulasat célzo tevékenység gyodgyitas, az ilyen
tartalommal ajanlott terméknek gydgyitd hatasti terméknek kell lennie. Az egészségre
gyakorolt jotékony hatdsa annak a terméknek van, amely kedvezd hatéast képes gyakorolni
az ¢letmiikdodés zavartalansagara, az egészségre. Gyogyhatdsa annak a terméknek van,
amely a betegséget megsziinteti, az egészséget helyreallitja, azaz egészségessé tesz.
Gyodgyhatasnak mindsiil tehat a drasztikus, illetve nem egészségveédo és - megeldzd, hanem
a normal egészségi allapothoz valo visszatérést biztosito, egészség-helyreallité hatas.®

Az iigyleti dontés

116.A kereskedelmi gyakorlat akkor megtévesztd, ha alkalmas a fogyaszt6 tligyleti dontésének
befolyasolasara.

117 Kiemelendd (O0sszhangban az Fttv. indokolasaval), hogy az iigyleti dontés fogalma
sz¢lesebb terjedelmii a fogyasztdo gazdasagi dontéseinek polgari jog szerinti fogalmanal, a
szerz8dési akarat kifejezésénél. Ugyleti dontésnek mindsiil a fogyaszté azon dontése,
amikor azonositja a sziikségletét és valamely vallalkozast vagy valamely szolgéltatast
valasztja sziikséglete kielégitésére.

118.Az eljar6 versenytanacs utal ebben a korben az Europai Birosag egy eldzetes dontéshozatal
iranti kérelem kapcsan 2013. december 19-én hozott itéletére®’, melynek megallapitisa
szerint az tigyleti dontés fogalma al4 tartozik nem csupan az arra vonatkoz6 dontés, hogy a
fogyasztd megvasaroljon-e vagy sem egy terméket, hanem ,,az ilyen dontéssel kozvetlen
kapcsolatot mutato dontésre is, példaul arra vonatkozolag, hogy a fogyaszto belépjen-e az
tizletbe.”

119. A jogi értékelés szempontjabdl relevanciaval bird fogyasztéi dontés meghozatala egy
folyamat, amelynek nemcsak az egészét, hanem egyes szakaszait is védi a jog a maga
eszkozeivel. Ez a folyamat a fogyasztok figyelmének felkeltését is magaban foglalja, s a
fogyasztokkal szembeni tisztességtelen magatartdsok, kereskedelmi gyakorlatok tilalma
mar e szakasszal kapcsolatban is érvényesiilést kivan, igy ez sem torténhet tisztességtelen
moddon. Nemcsak az olyan magatartas lehet jogellenes, amely kizérolagosan meghatarozza
a fogyasztd dontését, hanem minden olyan magatartas, amely érdemben kihatdssal van a
folyamatra - ideértve a figyelem felkeltését is. Kifogasolhatd6 mar Onmagiban az a
koriilmény, hogy a tisztességtelen magatartas, kereskedelmi gyakorlat hatdsara a fogyaszto
felveszi a kapcsolatot a vallalkozassal, keresi annak termékét.

A vizsgadlt allitasok alkalmassaga a fogyasztok tigvleti dontéseinek befolyasolasara

120. A valamely betegségekben szenvedd fogyasztok iigyleti dontéseinek befolydsolasara
nyilvanvaldan alkalmasak az olyan 4llitdsok, amelyek az adott termék betegséget gyogyitod,
az emberi szervezetre gyakorolt kedvezd hatasair6l adnak tajékoztatast.

121.Az eljar6 versenytanacs kiemeli, hogy valamely kereskedelmi kommunikacid
fogyasztoknak sz6lo lizenete soran figyelembe veendd az is, hogy az adott kereskedelmi
kommunikacioban foglaltak alapjan a fogyasztdé gondolati képzettarsitds (asszocidcio)

50 Foy. télétabla 2.Kf. 27.127/2004/12., Vi-103/2003.
®! Az Eurépai Birosag itélete a C-281/12. szamu {igyben.
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utjdan milyen tovabbi tartalmat kapcsolhat a kereskedelmi kommunikédcido egyes
allitasaihoz.

A vizsgalt allitasok igazolasa

122.A vizsgalattal érintett harom BNM tipusu termékeket azok gyartdja Ila. osztalyba tartozo
orvostechnikai eszkdznek sorolta be, igy alapvetéen az orvostechnikai eszk6zok
tekintetében irdnyado6 agazati szabalyok hatarozzék meg a reklamozas kereteit.

A Magnetspace késziilék gyartoja a késziilékhez gyartoi megfeleldségi nyilatkozatot sem
nyujtott be, a forgalmazo6 pedig orvostechnikai eszkdzként hozta forgalomba, de a termék
forgalmazasat az EEKH 2014 marciusaban mar felfiiggesztette €s reklamozéasat megtiltotta
(lasd 44-48. pont),

123.Az Fttv. 14. §-a rogziti, hogy ha a vallalkozas a hatdsag felhivasara a kereskedelmi
gyakorlat részét képezd tényallitds valosdgat nem igazolja, akkor ezt ugy kell tekinteni,
hogy a tényallitas nem felelt meg a valosagnak.

124. A kereskedelmi gyakorlat részét képezd tényallitads valosagat tehat a vallalkozas koteles
igazolni. Az orvostechnikai eszkdzok kapcsan alkalmazott reklamallitasok igazoldsa a
kiilonds agazati szabalyokhoz igazodik, mivel e szabalyok alapvetden meghatarozzak,
hogy a jogszerlien alkalmazhato allitasok igazoldsanak milyen modon kell megtorténnie.

125.Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatban alkalmazott allitadsok vallalkozasok altali
igazolasara a jogszabalyi tilalmak, korlatok kozott keriilhet sor. Egy allitds GVH elotti
eljarasban torténd igazoldsa nem vezethet olyan eredményre, amely (kdvetkezményeit is
tekintve) ellentétes a vonatkozo dgazati jogi szabdlyozassal. Az orvostechnikai eszk6zokrol
jogszerlien tehetd allitdsok csak ezen jogszabdlyi tilalmat szem eldtt tartva hatdrozhatdk
meg figyelemmel a fenti 109. pontban irtakra is.

126.A BNM pulzaldo magnesterapias késziilekkel, a BNM polarizalt fényterapias késziilékkel,
a BNM mikroaramu kotéssel, ¢s a Magnetspace terméknek késziilékkel kapcsolatban
kozolt allitasok megitélése soran az eljard versenytanacs a jogszabalyban meghatarozott
korlatokat vette figyelembe.

127.Amint azt az eljar6 versenytanacs mar elézdleg hangsulyozta, tekintettel arra, hogy a jelen
versenyfeliigyeleti eljarasban vizsgalt kereskedelmi gyakorlat valdsagtartalmanak
igazolasara a vizsgalt eszk6z0k orvostechnikai eszkdzként tortént besorolasa okan — a jelen
hatarozat VI. fejezetében ismertetett 4/2009. EiiM rendelet el6irdsai miatt — a klinikai
értékelés alkalmas; a vizsgalt allitdsok megitélése soran az eljard versenytandcs a klinikai
értékelés megallapitasait vette figyelembe.

A vizsgadlt reklamallitasok értékelése

128.Az eljaro versenytanacs leszogezi, hogy az egyes reklamallitdsok iizenetének vizsgalatakor
azok Osszhatasabol, fogyasztok altali lehetséges, logikus, ésszerli felhasznalast kovetd és
életszerli értelmezésébol sziikséges kiindulni.®* A reklamok iizenetének értelmezése soran

82 A reklamozas jellegének megvdlasztasakor, valamint a népszeriisiteni kivint termékre, szolgdltatisra vonatkozo
informdciok kozzetételekor meghatarozo jelentdséggel bir a megjelenités formaja, a hasznalt szlogen, a szdovegbeli
és kepi tartalom, ezek elhelyezése, a haszndlt betiinagysag és a tdjékoztatas terjedelme. Ezen elemek alkalmazasakor
- a reklamoknak - a Tpvt. 11l fejezete szerinti rendelkezéseknek meg kell felelniiik, mivel a versenyhatosag - mint
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a joggyakorlat nem a vallalkozasok szandékat, hanem a lehetséges fogyasztodi értelmezést
értékeli.

129.Az eljaras ala vont a fogyasztoknak adott szobeli tajékoztatasok soran BNM pulzald
magnesterapias késziiléekkel, a BNM polarizalt fényterapids késziilékkel ¢s a BNM
mikroaramu kotésekkel kapcsolatban azt kommunikalta, hogy

- alkalmasak egyes betegségekkel kapcsolatban gyogyitd hatés kifejtésére,
- egeészségre hatd tulajdonsagokkal rendelkeznek,

tovabba a Magnetspace magneses testelemzd késziilékrdl azt allitotta, hogy diagnosztikai
vizsgalatra alkalmas.

130.Az eljar6 versenytanacs a rekldmallitasok értékelése soran figyelemmel volt arra a tényre
is, hogy a versenyfeliigyeleti eljards nem tart fel arra vonatkozd bizonyitékot, hogy a
rendezvényeken résztvevok az egyes termékekrdl Osszeallitott tdjékoztatofiizet és
hasznalati utmutat6 tartalmat kozvetleniil megismerhették volna.

131.Az eljaras ala vont nyilatkozata alapjan ismert, hogy a tajékoztatofiizetek €s a hasznalati
utmutatok az eldadok rendelkezésére alltak, és hogy az eléadok a tajékoztatokban foglalt
kozléseket szabadon felhasznalhattdk az eldaddsaik soran. A Csongrad Megyei
Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyelosége jegyzOkonyve alapjan ismert tovabba,
hogy a rovid reklamfilm vetitésére is sor kertilt.

132.Az eljar6 versenytandcs rendelkezésére allo bizonyitékok alapjan megallapithato, hogy az
eljaras ala vont vallalkozds a jelen eljarasban vizsgélt termékek, illetve a termékkel
nyujtott szolgaltatasok népszerlsitését elsdsorban a szobeli tajékoztatads utjan végezte.

133.Az eljar6 versenytanacs figyelemmel volt az alkalmazott kommunikéacidos eszkoz
informacioateresztd képességére. Igy e-korben megéllapithatd, hogy a rendezvényeken
nyujtott szobeli tajékoztatds idObeli terjedelmi korlatai nem teszik lehetévé a
tajékoztatofiizetek €és haszndlati Utmutatok részletes ismertetését valamennyi termék
vonatkozasaban. Megallapithatd tovabba, hogy a széban nyujtott tdjékoztatds alkalmas
arra, hogy felkeltse a fogyasztd érdeklddését, de a fogyasztd valosziniisithetben nem képes
megjegyezni az adott termékek vonatkozasaban megjeldlt dsszes indikacios teriiletet, csak
azokra fog emlékezni, amely dnmagat vagy csaladtagjat érinti, ekképpen szelektal a kapott
informaciok kozott.

134.Mindezekre tekintettel — valamint arra, hogy nem 4all a GVH rendelkezésére tovabbi, a
termékbemutatokon szoban elhangzott allitdsokat rogzitd jegyzOkonyv, illetbleg tanuk
meghallgatasara sem kertiilt sor — a tovabbiakban az eljaré versenytandcs elsdsorban azokat
az allitasokat emeli ki, amelyet a Csongrad Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi
Feliigyeldségének ellendrei jegyzokonyvben rogzitettek.

A) A BNM pulzilé magnesterapias késziilékkel kapcsolatban tett allitasok értékelése

135.Az eljaras ald vont altal alkalmazott kommunikacids eszk6zokon a BNM pulzalo
magnesterapias késziilékkel kapcsolatban (lasd a 23. pontot) az aldbbi gydgyhatasra utald
allitasok azonosithatoak:

— ,sebszinten gyogyit” (szobeli tdjékoztatas),

ahogy azt a perbeli esetben is tette - a megtévesztésre alkalmassag szempontjabol a kozzétett informacio
fogyasztokra gyakorolt dsszhatasat vizsgalja” (Lasd a Fovarosi Itélétabla Vj/68/2006. szamu iigyben hozott 2.Kf.
27.309/2007/6. szamu itéletét.)
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- »gyulladasok, mozgasszervi problémak esetén hasznalhato™ (szobeli tajékoztatas),
— »a magnesterdpia ... kozkedvelt terapids modszer nemcsak bizonyos betegségek,
tiinetegylittesek kezelésében, de...” (levetitett film),

tovabba az aldbbiak egészségre gyakorolt kedvezd hatdsra utalo allitdsokat kozolte az
eljaras ala vont:

— ,tisztitja az érrendszert” (szobeli tajékoztatas),

— ,rendezi a vorosvértesteket” (szobeli tajékoztatas),

- ,megnyitja a hajszélereket” (szobeli tajékoztatas),

— ,»a magnesterapia ... nagy szerepet jatszik a megel6zés, az egészséges ¢letmod és az
iddskorral jaré panaszok enyhitésének teriiletén is.” (levetitett film).

136.Az Fttv. 14. §-a alapjan a vallalkozéds koteles a tényallitasok valosagat igazolni. Egy
vallalkozas a kovetkezetes versenytandcsi gyakorlat alapjan® akkor jar el kelld szakmai
gondossaggal, ha az informaciok valosagtartalmat igazold bizonyitékkal legkésdbb az
informaciok kozzétételekor rendelkezik. A gydgyhatas, illetve egészségre vonatkozo hatéas-
allitasok esetében tovabbi kovetelményeket tamaszt a joggyakorlat a vallalkozasokkal
szemben: tudomanyos megalapozottsagot, megteleld klinikai értékelést var el.

137.A tudomanyos megalapozottsag azt jelenti, hogy a klinikai értékelésnek alkalmasnak kell
lennie a teljesitoképesség, a mellékhatasok és a késziilek hasznalatabol fakado eldny és
hatrany megitélésére. Az eszkoznek rendelkeznie kell a gyartd szandéka szerinti
teljesitOképességgel €és alkalmasnak kell lennie a gyartd altal megadott egy vagy tobb
funkciora. A klinikai értékelésnek ennek megfelelden tartalmaznia kell azt, hogy milyen
indik4ciora és milyen teljesitoképességgel vizsgalta az eszkdzt. Amennyiben akar ezek
gyartdi meghatarozasa, akar ennek igazoldsa nem megfeleld, a klinikai értékelés nem
igazolja az eszkoz teljesitOképességét (lasd VI. fejezet).

138.Az EEKH 023774-001/2014/OTIG szamt (2014. aprilis 1-én kelt) hatarozata alapjan
megallapithatd, hogy a BNM pulzal6 méagnesterapids késziilek tobbszor korrigalt klinikai
értékelése tartalmaban tobbnyire azonos maradt, €¢s nem felelt meg a 4/2009. EiiM rendelet
klinikai értékeléssel kapcsolatos kdvetelményeinek, illetve az ETT TUKEB allasfoglaldsa
alapjan nem volt alkalmas a termék hatékonysaganak igazolasara.

139.A Rendeletnek megfeleld tudomanyos, jogszabdlyban meghatarozott moédon végzett,
szakhatosag altal elfogadott klinikai értékelés hidnyaban minden egyéb tovabbi, az eljaras
ala vont vallalkozas altal becsatolt, az eljarassal érintett termék hatasossagat bizonyitani
kivano okirat (lasd 24. pont) egyike sem fogadhat6 el tudomanyosan alatdmasztott
dokumentumnak, igy azok tartalma irrelevans, figyelemmel a fenti 109. pontban irtakra.

140.Ennek okéan az eljards ald vont véllalkozds nem szolgéalt olyan bizonyitékkal, amely
igazolna, hogy a vizsgalattal érintett termék vonatkozasdban kozzétett gyogyhatasra utald
allitasai megfelelnének a valosdgnak.

141.Fentiekre figyelemmel az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont a
BNM pulzalé magnesterdpias késziilékkel kapcsolatban 2013. majus 1. €s 2014. aprilis 17.
kozott a termék gyogyhatasaval kapcsolatosan valotlan allitasokat tett kdzzé, amely
magatartasaval - az Fttv. mellékletének 17. pontjaban foglaltak megvalositasaval -
megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

142.A gyogyhatas allitasok kapcsan leirtak azonban az egészségre hato allitasok korében is
igazak: a becsatolt dokumentumok egyike sem fogadhato el tudomanyosan alatdmasztott

83 P1.: Vj/1-191/2012. szamu hatérozat 123. pontja.
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dokumentumnak ¢és azok egyike sem tanlsitja azon egészségre gyakorolt hatasokat,
amelyek jelen versenyfeliigyeleti eljaras targyat képezik.

143 Kétségtelen, hogy a termék egészséggel kapcsolatos funkcidira, hatdsaira vonatkozd
tajékoztatasok alkalmasak arra, hogy a célzott fogyasztok figyelmét felkeltsék, tovabba
azok valotlansaga miatt alkalmasak lehettek arra, hogy a fogyasztokat az eljarassal érintett
késziilék egészségre gyakorolt hatasai tekintetében megtévesszeék és ezaltal olyan tigyleti
dontés meghozatalara késztessék, amelyet egyébként nem hoztak volna meg.

144 Fentiekre figyelemmel az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont a
BNM pulzaléo mégnesterapias késziilékkel kapcsolatban 2013. majus 1. és 2014. aprilis 17.
kozott a termék egészségre gyakorolt kedvezd hatasaval kapcsolatosan valdtlan allitasokat
tett kozzé, amely magatartasaval - az Fttv. 6. § b) pont bj) alpontjaban foglaltak
megvalositasaval - megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

B) A BNM polarizalt fényterapias késziilékkel kapcsolatban tett allitasok értékelése

145.Az eljaras ala vont altal alkalmazott szébeli t4jékoztatds soran a BNM polarizalt
fényterapias késziilékkel kapcsolatban az alabbi gyoégyhatasra utalé allitasok hangzottak
el:

- ,epét lehet vele gyogyitani”,
- ,»szinekkel gyogyit”,
— ,kiilonbozo betegségekre alkalmas: fejfajas, tiidogyulladas, sebgyogyulas”,

tovabba az alabbi egészségre gyakorolt, kedvezd hatasra utald allitasokat kozolt:

- ,,erositi az immunrendszert”,
— ,beinditja a regeneracios folyamatokat”,
- »felgyorsitja az anyagcserét”.

146.Az EEKH tajékoztatasa alapjan megallapithatd, hogy a BNM polarizalt fényterapias
késziilék kapcsan piacfeliigyeleti eljarast folytatott, amelynek soran a gyartéi
dokumentéciot attanulmanyozta €s jogsértést nem tart fel.

147.Mivel az EEKH a klinikai értékelést elfogadta, az eljar6 versenytanacs az abban fogalt
indikaciokat attanulmanyozta.

148.A klinikai értékelésben foglaltak szerint a fényterapia altalanos gyulladasgatlo,
immunmodulalé, fajdalomcsillapito és a sebgyogyulasra gyakorolt kedvezd hatésa igazolt.
Ezen kiviil a fényterapia segiti a szervezet természetes regeneracios folyamatait.

149.A fentiek kovetkeztében az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy a BNM polarizalt
fényterapias késziilék vonatkozasaban a fejfajasra, tiidogyulladasra, sebgyogyulasra, az
immunrendszer erdsitésére €s a regeneracios folyamatok beinditasara gyakorolt kedvezd
hatasa klinikai értékeléssel alatamasztott.

Ugyanakkor a klinikai értékelés az altalanos biologiai hatdsok €s az indikécios teriiletek
kozott nem emliti a polarizalt fény agyagcsere felgyorsitdsaban, az epegydgyitdsban és a
szinekkel val6 gyogyitasban jatszott szerepét.

150.A fentiek kovetkeztében az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy klinikai értékeléssel
nem aldtamasztottak a BNM polarizalt fényterapias késziilék vonatkozasdban az
epegyogyitasra €s a szinekkel valdo gydgyitasra, illetve az agyagcsere felgyorsitdsara
vonatkozo allitasok.
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151.Fentiekre figyelemmel ugyanakkor az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras
ald vont a BNM polarizalt fényterdpias késziilékkel kapcsolatban 2013. majus 1. és 2014.
aprilis 17. kozott a termék gyodgyhatasaval (miszerint az alkalmas az epegyogyitasra és a
szinekkel val6 gydgyitdsra) kapcsolatosan valdtlan allitasokat tett ko6zzé, amely
magatartasaval - az Fttv. mellékletének 17. pontjaban foglaltak megvalositasaval -
megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

152.A gyogyhatas allitasok kapcsan leirtak az egészségre hato allitasok korében is igazak. Az
agyagcsere felgyorsitasdval kapcsolatban tett allitds nem tudomanyosan aldtidmasztott.
Ugyanakkor kétségtelen, hogy a termék egészséggel kapcsolatos funkcidira, hatasaira
vonatkoz6 tajékoztatasok alkalmasak arra, hogy a célzott fogyasztok figyelmét felkeltsek,
tovabba azok valdtlansaga miatt alkalmasak lehettek arra, hogy a fogyasztokat az eljarassal
érintett késziilek egészségre gyakorolt hatdsai tekintetében megtévesszék €s ezaltal olyan
igyleti dontés meghozataldra késztessék, amelyet egyébként nem hoztak volna meg.

153.Fentiekre figyelemmel az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont a
BNM polarizalt fényterapias késziilékkel kapcsolatban 2013. majus 1. és 2014. aprilis 17.
kozott a termék egészségre gyakorolt kedvezd hatdsdval (miszerint az felgyorsitja az
anyagcserét) kapcsolatosan valotlan allitdsokat tett kdzz¢, amely magatartasaval - az Fttv.
6. § b) pont bj) alpontjaban foglaltak megvalositasaval - megsértette az Fttv. 3. §-anak (1)
bekezdésében rogzitett tilalmat.

154.Azon feltételezett jogsértéssel kapcsolatban, miszerint a Jugis a BNM polarizalt
fényterapias késziilek népszerlisitése soran a hasznalati utmutatoban meghatarozott
indikaciokon valdsziniisithetden talmutatod allitdsokat tett, ezzel — a termék gyodgyaszati
segédeszkdz voltara tekintettel — valdsziniisithetden megsértette a Gyftv. 17. §-a (1)
bekezdésének d) pontjat, az eljard versenytanacs az aldbbiakban fejti az 4llaspontjat.

155.A BNM polarizalt fényterdpias késziilekrél mind a termék gyartdja, mind a termék
forgalmazdja ugy nyilatkozott, hogy az orvostechnikai eszkoz.

156.Az EEKH 2013. februar 4-én kelt, a Fejér Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi
Feliigyelségének adott 11796-002/2013/OTIG iktatoszama véleménye® szerint a termék
orvostechnikai eszk6z és gydgyaszati segédeszkoz is egyben.

157.A Nemzeti Fogyasztovédelmi Hatdsagrol szolo 225/2007. (VIIL. 31.) Korm. rendelet 7. §
(3) bekezdés b) pont ba) alpontja az EEKH-t jeldli ki szakhatdosagként abban a
szakkérdésben, hogy a fogyasztokkal szembeni kereskedelmi gyakorlatra vonatkozé
szabalyok megsértése, valamint a Gyftv. 17. § (4) vagy (6) bekezdése szerinti tilalom
megsértése miatt indult eljdrasban az eljards targyat képezd eszkdz orvostechnikai
eszkoznek, illetve gyogyaszati segédeszkdznek mindsiil-e.

158.Tekintettel arra, hogy az eljar6 versenytanacs kizarolag az eljarast meginditdé végzésben
meghatarozott korben értékeli a vizsgalt kereskedelmi gyakorlatot és az eljaras — részben —
a Gyftv. 17. § (1) bekezdése szerinti tilalom megsértése miatt indult, a szoban forgd
kozvetett, tehdt nem kozvetleniil a jelen versenyfeliigyeleti eljarashoz kapcsolodo, az
eljaras ala vont altal sem ismert allasfoglalast felhasznalni nem tudja.

159.Mivel a jelen esetben maga a termékbesorolas kérdéses, €s nincs jogszabalyban kijelolt
szakhatosadg, amely e kérdésben egyértelmiien és utdlagosan (a vizsgalt kereskedelmi
gyakorlat idejére nézve, visszamendlegesen) donteni jogosult, ezért a Gyftv. hivatkozott
rendelkezése megsértésének megitéléséhez sziikséges informdaciok jelen eljardsban nem
allnak rendelkezésre, és azok beszerzése az eljaras folytatasa esetén sem varhatd, ezért az

6% Vij/046-5/2014 szamu irat melléklete
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eljar6 versenytandcs a Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjaban foglalt eldiras
megsértésének vizsgalata vonatkozdsaban az eljarast a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének 1)
pontja alapjan megsziintette.

C) A BNM mikroaramu kotésekkel kapcsolatban tett allitasok értékelése

160.Az eljaras ald vont altal alkalmazott szébeli tdjékoztatds soran a BNM mikrodramu
kotésekkel kapcsolatban az aldbbi gydgyhatasra utald allitasok voltak azonosithatoak:

- »a termék a mitétek utdni regeneracios folyamatokban segit, szoveti regeneracios
szerepe van”

— ,pontosan a f4j6 helyeken fejti ki a hatdsat”,

— ,végtagmerevség enyhitésében hatékony segitség”.

161.A GVH szamara nem 4ll rendelkezésre olyan bizonyiték, amely alapjan megallapithato
lenne az, hogy a szobeli tajekoztatds soran a BNM mikrodramu kotésekkel kapcesolatban
egészségre vonatkozo kedvezd allitas is kozzétételre kertilt.

162.Az eljaras ala vont a BNM mikrodramu kotések klinikai értékelését nem nyujtotta be a
GVH-hoz, tovabba az EEKH sem tudta azt a GVH rendelkezésére bocsatani.

163. A 4/2009. (III. 17.) EiM rendeletnek megfeleld tudomanyos, jogszabalyban
meghatarozott médon végzett, szakhatosag altal elfogadott klinikai értékelés hianyaban
minden tovabbi, az eljaras ala vont vallalkozas altal becsatolt, az eljarassal érintett termék
hatasossagat igazolni kivadnd bizonyiteék (lasd 24. pont) egyike sem fogadhato el
tudomanyosan alatdmasztott dokumentumnak, igy azok tartalma irrelevans, figyelemmel a
109. pontban irtakra is.

164.Ennek okéan az eljards ald vont véllalkozds nem szolgéalt olyan bizonyitékkal, amely
igazolna, hogy a vizsgalattal érintett termék vonatkozasdban kozzétett gyogyhatasra utald
allitasai megfelelnének a valosadgnak.

165.Fentiekre figyelemmel az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont a
BNM mikroaramt kotésekkel kapcsolatban 2013. majus 1. és 2014. aprilis 17. kozott a
termék gyogyhatasaval kapcsolatosan valotlan allitasokat tett kozz¢é, amely magatartasaval
- az Fttv. mellékletének 17. pontjaban foglaltak megvaldsitasaval - megsértette az Fttv. 3.
§-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

D) A Magnetspace magneses testelemz6é késziilékkel kapcsolatban tett allitasok
értékelése

166.Az eljaras ala vont altal alkalmazott szébeli tajékoztatas soran a Magnetspace magneses
testelemzd késziilékkel kapcsolatban az hangzott el, hogy az diagnosztikai funkciokkal
rendelkezik, és sziv- és érrendszeri sziirés végezhetd vele, €s ezt a szolgéltatast igénybe
vehetik a termékbemutaton megjelentek.

167.Az EEKH 4498-005/2014/OTIG szamu (2014. marcius 20-an kelt) hatarozata alapjan
megallapithatd, hogy a Magnetspace magneses testelemzd késziilékre nem a rendeletnek
megfelelden keriilt fel a termékre a CE jelolés, tovabba az EEKH 2014. december 22-én
kelt, GVH-nak adott tajékoztatasa® alapjan a klinikai értékeléssel kapcsolatban is meriiltek
fel kifogéasok.

%5 Vj/046-10/2014 szam irat
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168. A Rendeletnek megfeleld tudomanyos, jogszabalyban meghatarozott mdédon végzett,
szakhatosag altal elfogadott klinikai értékelés hianyaban minden tovabbi, az eljaras ala
vont vallalkozas altal becsatolt, az eljarassal érintett termék hatdsossagat bizonyitani
kivano okirat egyike sem fogadhatd el tudoméanyosan alatdmasztott dokumentumnak, igy
azok tartalma irrelevans.

169.Ennek okan — figyelemmel a 109. pontban irtakra is - az eljaras ala vont vallalkozas nem
szolgalt olyan bizonyitékkal, amely igazolna, hogy a vizsgalattal érintett termék
vonatkozasaban kozzétett allitasai megfelelnének a valdosagnak.

170.Ugyanakkor a termék funkcidira, hasznalatatdl varhaté eredményekre, elonyokre
vonatkoz6 tajékoztatasok alkalmasak arra, hogy a célzott fogyasztok figyelmét felkeltsék,
tovabbad azok valotlansaga miatt alkalmasak lehettek arra, hogy a fogyasztokat
megtévesszek €és ezaltal olyan tigyleti dontés meghozatalara késztessék, amelyet egyébként
nem hoztak volna meg.

171.Fentiekre figyelemmel az eljard versenytanacs megallapitotta, hogy az eljaras ald vont a
Magnetspace magneses testelemzd késziilekkel kapcsolatban 2013. majus 1. és 2014.
aprilis 17. kozott valotlanul allitotta, hogy az diagnosztikai funkciokkal rendelkezik, és
sziv- ¢€s érrendszeri sziirés végezhetd vele; igy a termék hasznalatatol varhatod
eredményekkel, eldnyokkel kapcsolatosan megtévesztd tajékoztatdst adott, amely
magatartasaval - az Fttv. 6. § b) pont bg) alpontjaban foglaltak megvalositasaval -
megsértette az Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

Az eljaras ala vont felelossége

172. Az Fttv. 9. §-a alapjan a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat tilalmanak megsértéséért
felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett aru értékesitése,
eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében all, abban az esetben is, ha a kereskedelmi
gyakorlatot szerz6dés alapjan mas személy valdsitja meg a vallalkozéds érdekében vagy
javara.

173.Az Fttv. tehat az Gn. ,.érdek-elvet” tekinti a feleldsség megallapithatosaga alapjanak. Az
Fttv. értelmében elsddlegesen azon vallalkozasok feleldssége allapithatdo meg a kozzétett
tisztességtelen  kereskedelmi gyakorlat tekintetében, amelynek az értékesités,
eladasosztonzés kozvetleniil érdekében all.  Altalanossagban elmondhatd, hogy a
vallalkozasok - a piac muikodési logikdja szerint - szolgéltatdsaikat ellenszolgaltatas
fejében nyujtjak, igy elvileg tobb vallalkozasnak is fizOdhet - a bevétel okan - egyidejlileg
anyagi érdeke a kereskedelmi gyakorlathoz.

174.Az adott esetben tehat az eljaras ald vont vallalkozas feleldssége megallapithatd, hiszen a
termék értékesitése révén az eljards ald vont bevételre tett szert. Erre tekintettel sulytalan
maradt az eljaras ald vont vallalkozasnak az 59. pontban kifejtett allaspontja a gyarto
feladataival, feleldsségével kapcsolatban.

VIIL
Osszefoglalas

175.Az eljar6 versenytanacs a rendelkezésre 4llo bizonyitékokat, fOként okirati bizonyitékokat
a Ket. 50. §-anak (6) bekezdése alapjan egyenként és Osszességiikben értékelte, mely
értékelés soran az EEKH dontését €s allasfoglalasat kiemelt jelentdségiinek tekintette.
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176.A bizonyitékok és a kovetkeztetések alapjan az eljar6 versenytandcs a Tpvt. 77. § (1)
bekezdés d) pont alapjan megallapitottai, hogy az eljaras ala vont 2013. majus 6. és 2014.
aprilis 17. kozotti idészakban jogsértést valdsitott meg azaltal, hogy az orszagosan
megrendezésre keriild termékbemutatokon

— a BNM pulzalo magnesterapias késziiléket betegségek, illetve az emberi szervezet
miikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara vonatkozé valotlan allitdsokkal
népszerlsitette, igy az Fttv. mellékletének 17. pontjara tekintettel megsértette az Fttv.
3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat; valamint valdtlanul tulajdonitott a
terméknek egészségre gyakorolt kedvezd hatast, igy az Fttv. 6. §-anak (1) bekezdés
b) pont bj) alpontjanak megvalositasdval megsértette az Fttv. 3. §-dnak (1)
bekezdésében rogzitett tilalmat;

— a BNM polarizalt fényterapias késziiléket betegségek, illetve az emberi szervezet
miikodési zavarai vagy rendellenességei gyogyitasara vonatkozé valotlan allitdsokkal
népszerlsitette, igy az Fttv. mellékletének 17. pontjara tekintettel megsértette az Fttv.
3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat; valamint valdtlanul tulajdonitott a
terméknek egészségre gyakorolt kedvezd hatast, igy az Fttv. 6. §-anak (1) bekezdés
b) pont bj) alpontjanak megvalositasaval megsértette az Fttv. 3. §-dnak (1)
bekezdésében rogzitett tilalmat;

— a BNM mikrodramu kotéseket betegségek, illetve az emberi szervezet mukodési
zavarai vagy rendellenességei gydgyitdsara vonatkozd valotlan allitasokkal
népszerlsitette, igy az Fttv. mellékletének 17. pontjara tekintettel megsértette az Fttv.
3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat;

— a Magnetspace magneses testelemz0 késziilékkel végezhetd vizsgalatok
népszerlsitése soran megalapozatlanul jelenitett meg diagnosztikai funkcidkat, igy az
Fttv. 6. §-anak (1) bekezdés b) pont bg) alpontjanak megvaldsitasdval megsértette az
Fttv. 3. §-anak (1) bekezdésében rogzitett tilalmat.

177. Az eljard versenytanacs a BNM polarizalt fényterapids késziilék esetében az eljarast a
Gyftv. 17. §-a (1) bekezdésének d) pontjaban foglalt eldirds — mely szerint a gydgyaszati
segédeszkozt a haszndlati Gtmutatd alapjan kell bemutatni - megsértésének vizsgalata
vonatkozasaban a Ket. 31. §-a (1) bekezdésének 1) pontja alapjdn megsziintette.

178.Az eljar6 versenytanacs a jogsértés megallapitdsan talmenden a Tpvt. 78. §-dnak (1)
bekezdése alapjan birsdgot szabott ki az eljaras alad vont vallalkozassal szemben.

179.Az eljard versenytanacs a birsag Osszegét a Tpvt. 78. §-a (3) bekezdésének, illetdleg a
GVH ElIndkének ¢s a Versenytanacs Elndkének 1/2007. szami, a birsag mértékének
meghatarozasaval kapcsolatban kialakult versenytandcsi gyakorlatot rogzité kdzleményben
foglaltaknak megfeleléen hatarozta meg az alabbiak szerint.

180.A birsag Osszegének megallapitasakor az eljard versenytanacs — a fenti kdzleménynek
megfelelden - a vizsgalt kereskedelmi gyakorlat kommunikacids koltségébdl indult ki. Az
eljaras ala vont vallalkozas kommunikacids koltsége csak 2013. majus 1. és december 31.
kozott [iizleti titok] Ft volt, amely 6sszeg csak a jelen eljarasban vizsgalt termékekkel
osszefiiggésben merilt fel® az arubemutatok megszervezésével és lebonyolitasaval
kapcsolatban.

56 Vi/43-3/2014 szam irat
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Az eljaras ald vont a Vj/046-19/2014 szamu beadvanyaban ugy nyilatkozott, hogy az
arubemutatok megszervezésével €s lebonyolitasaval kapcsolatban 2014. januar 1. és 2014.
aprilis 17. kozott [tizleti titok] Ft kommunikacios koltsége meriilt fel.

181.Az eljar6 versenytanacs kiemelten sulyositd koriilményként vette figyelembe, hogy

- ajogsértd kereskedelmi gyakorlat kifejezetten sériilékeny fogyasztokat célzott meg,
akik az atlagosnal érzékenyebbek az egészségiigyi problémajukkal kapcsolatos
kereskedelmi kommunikaciok irant,

182.Az eljar6 versenytanacs kozepes mértékii sulyosito koriilményként vette figyelembe, hogy

- ajogsértéssel érintett termék bizalmi termék,

- ajogsértd kommunikacio a kiterjedtsége miatt is a fogyasztok széles korét érhette el,

- azeljaras ald vont vallalkozas magatartasa felrohato, kiilonds tekintettel arra, hogy az
adott — az emberi egészség védelme miatt fokozott feleldsséget kivano — agazat
szabalyai korében alkalmazott jogsértd kommunikécios gyakorlatot.

183.Az eljard versenytanics enyhitd koriilményként értékelte a birsdgkiszabas korében azt a
tényt, hogy az eljaras ala vont — sajat eldaddsa szerint még az eljaras meginditasa elott -
onként felhagyott az arubemutatok szervezésével a vizsgalt termékekkel dsszefliggésben.

184.Végezetiil az eljaré versenytandcs a fentiecknek megfeleléen kalkulalt birsagosszeget
megvizsgalta abbol a szempontbdl is, hogy az — figyelemmel az {igy 6sszes koriilményeire
— kell6 mértéka elrettentd erdt képvisel-e, illetve, hogy nem haladja-e meg a térvényi
maximumot.

Bar az eljaras ald vont 2014. éves ,eldozetes” beszamoldja még nem tekinthetd ,hitelesen
lezart tizleti évrol” sz6l6 beszamolonak, az eljard versenytandcs — mérlegelési jogkorében
eljarva - ezt a beszamoloét tekintette a Tpvt 78.§. (1b) és (2) bekezdése alapjan a birsag felsé
korlatjanak alapjaul figyelembe vehetd adatnak, mivel a mérlegkészitési iddszak nagy
részének eltelte utdn azt az eljaras ald vont azt aldirdsaval elldtva nyujtotta be az eljaro
versenytanacs felhivasara és az kedvezObb volt az tigyfél szamara.

IX.
Egyéb kérdések

185.A birsagot a hatarozat kézhezvételétdl szamitott 30 napon beliill kell megfizetni,
fiiggetleniil attdl, hogy a hatarozattal szemben keresetet terjesztenek-e eld.

186.A Polgari perrendtartasrol szolo 1952. évi III. torvény 332. §-anak (2) bekezdése szerint a
keresetlevél benyljtdsanak a végrehajtdsra nincs halaszté hatalya, a felperes azonban a
keresetlevélben a végrehajtas felfiiggesztését kérheti. A végrehajtast a kérelem elbiralasaig
a Versenytanacs nem foganatosithatja.

187.A birsagnak a GVH 10032000-01037557-00000000 szamu birsagbevételi szamlaja javara
torténd befizetésekor a kozlemény rovatban feltiintetendd

- azeljaras ala vont neve,
- aversenyfeliigyeleti eljaras szama,
- abefizetés jogcime (birsag).

188.A Tpvt. 44. §-a alapjan a Ket. versenyfeliigyeleti eljarasra is irdnyad6 140. §-anak (1)
bekezdése értelmében a végrehajtast meginditd hatosag vagy a birdsag fliggesztheti fel a
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végrehajtast. A Ket. 140. §-anak (3) bekezdése szerint a végrehajtast meginditd hatdsag a
kotelezett kérelmére kivételesen akkor fliggesztheti fel a végrehajtast, ha a kotelezett a
felfiiggesztésre okot add, méltdnyolhatd koriilményt igazolta, és a kotelezettet a
végrehajtasi eljaras sordn korabban nem sujtottak eljarasi birsaggal.

189.A Ket. 132. §-dnak (1) bekezdése szerint a pénzfizetési kitelezettségének hataridére eleget
nem tevl késedelmi potlékot koteles fizetni. A (2) bekezdés szerint a késedelmi potlék
mértéke minden naptari nap utan a felszamitas idépontjaban érvényes jegybanki alapkamat
kétszeresének 365-6d része.

190.A birsag ¢és a késedelmi potlék meg nem fizetése esetén a GVH meginditja a hatdrozat
végrehajtasat. A Versenytanacs tajékoztatja a kotelezetteket, hogy a Tpvt. 90/A. §-anak (1)
bekezdése alapjan a GVH altal kiszabott, teljesitési hatariddben meg nem fizetett birsag
(valamint a meg nem fizetett birsdg utdn felszamitandd és meg nem fizetett késedelmi
potlék) behajtasa irant az allami adohatosag intézkedik.

191.Az eljarast befejezd dontést a Tpvt. 63. §-a (2) bekezdésének a) pontja szerint a vizsgalat
elrendelésétdl szamitott hdrom honapon beliil kell meghozni; az ligyintézési hataridd
azonban ugyanezen szakasz (6) bekezdése szerint indokolt esetben két alkalommal,
egyenkeént legfeljebb két honappal meghosszabbithatd. A Ket. 33. §-a (3) bekezdésének c)
pontja alapjan a tényallas tisztazasahoz sziikséges adatok kozlésére iranyuld felhivastol az
annak teljesitéséig terjedd 1d6 az ligyintézési hataridébe nem szamit be.

192.A hatarozat elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 83. §-anak (1) bekezdése biztositja, mig a
végzes elleni jogorvoslat lehetdsége a Tpvt 82.§. (2) bekezdésén alapul.

Budapest, 2015.4prilis 10.

dr. Berki Adam s.k.
eléado versenytanacstag

dr. Szoboszlai I1zabella s.k. dr. Miskolczi Bodnar Péter s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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1. SZAMU MELLEKLET: A VIZSGALT KERESKEDELMI GYAKORLATTAL ERINTETT
TERMEK VIZSGALT IDOSZAKRA VONATKOZO ARBEVETELI ADATAI

[tizleti titok]

2. SZAMU MELLEKLET: KOMMUNIKACIOS ESZKOZOK KOLTSEGEL A GYAKORLAT
ELTERJEDTSEGE

A rendezvények szervezéséhez ¢és megtartdsahoz kapcsoloddan felmeriilt koltségeket 2013.
majus 1. napja €s 2013. december 31. napja, valamint 2014.januar 1 és 2014. aprilis 17. napja
kozott az alabbi tablazat ismerteti.”’

A vizsgalt termékek értékesitéséhez
kapcsolodo koltség
Bérkoltség: [lizleti titok]
Alvallalkozoi teljesités: [iizlet1 titok]
Rendezvényekhez igénybe vett e
terme);( bérletig dij);: [azleti titok]
Telefon koltség [tizleti titok]
Koltségek Gsszesen: [tizleti titok]

Az eljaras ald vont vallalkozés altal tartott rendezvények helyszinét, idopontjat, az azokra
kikiildott meghivok szamat, valamint a résztvevOk szamat az alabbi tablazat ismerteti.®®

Az eloadasok listz'lja,'ahol a ijsgzilt termékek 2013.05.01-t61 2013.12.31.-ig
bemutatasra Keriiltek
w1z Kikiildott
Telepiilés Datum Eloa'd asok meghivok Megjelentek
Szama szama
Algyo 2013.05.06 1
Kiskunfélegyhaza 2013.05.06 2
Szeged 2013.05.07 1
Szank 2013.05.07 1
Szeged 2013.05.08 2
Kecskemét 2013.05.08 2
Hoédmezdvasarhely 2013.05.09 2
Csorvas 2013.05.09 1
Kistarcsa 2013.05.14 1
Fot 2013.05.14 1
Pécel 2013.05.15 1
Vic 2013.05.15 2
Budapest VIII. 2013.05.16 2
Budapest XVI. 2013.05.17 1

7 Vj/46-3/2014. szamu irat 2 szami melléklete és a Vj/46-19/2014. szami irat
% Vj/46-3/2014. szam irat 1 szamu melléklete

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu 43.



Budapest IV. 2013.05.22 2
Székesfehérvar 2013.05.22 2
Székesfehérvar 2013.05.23 2
Budapest I'V. 2013.05.23 2
Székesfehérvar 2013.05.24 1
Budapest I'V. 2013.05.24 1
Budapest VII. 2013.05.29 2
Budapest VII. 2013.05.30 2
Budapest XIV. 2013.05.31 2
Gyo6r 2013.06.03 2
Budapest XVIII 2013.06.04 2
Budapest III. 2013.06.05 2
Budapest XI. 2013.06.06 1
Budapest XI. 2013.06.07 1
Dunaharaszti 2013.06.07 1
Budaors 2013.06.11 1
Budapest II. 2013.06.12 2
Budapest XII. 2013.06.13 2
Kecskemét 2013.06.14 1
Budapest XXI. 2013.06.18 2
Budapest XV. 2013.06.19 2
Budapest XX. 2013.06.20 2
Budapest XX. 2013.06.21 1
Nagykanizsa 2013.06.25 2
Budapest XIV. 2013.06.26 2
Budapest XVII. 2013.06.27 2
Budapest XVII. 2013.06.28 1
Zalaegerszeg 2013.07.02 2
Sopron 2013.07.03 2
Szombathely 2013.07.04 2
Papa 2013.07.09 2
Debrecen 2013.07.10 2
Debrecen 2013.07.11 2
Budapest XIV. 2013.07.15 1
Budapest III. 2013.07.16 2
Szeged 2013.07.16 2
Budapest II. 2013.07.17 1
Szeged 2013.07.17 2
Dunakeszi 2013.07.18 1
Budapest X. 2013.07.18 1
Hoédmezdvasarhely 2013.07.23 1
Békéscsaba 2013.07.24 2
Oroshaza 2013.07.25 2
Békés 2013.07.26 1
Szentes 2013.07.26 1
Budapest VII. 2013.07.30 2
Budapest IV. 2013.07.31 1
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Budapest X VI. 2013.08.01 2
Debrecen 2013.08.03 2
Debrecen 2013.08.04 2
Debrecen 2013.08.05 1
Budapest XVIII 2013.08.07 2
Dunaujvaros 2013.08.08 2
Dunaujvaros 2013.08.09 1
Tata 2013.08.13 2
Tatabanya 2013.08.14 2
Székesfehérvar 2013.08.15 2
Budapest il. 2013.08.16 2
Erd 2013.08.21 2
Budapest XXI. 2013.08.22 2
Budaors 2013.08.23 1
Budakeszi 2013.08.23 1
Szentendre 2013.08.28 1
Gyo6r 2013.08.29 2
Gyo6r 2013.08.30 1
Veresegyhaz 2013.09.03 1
Go6dollo 2013.09.03 1
Balatonfiired 2013.09.03 1
Veszprém 2013.09.04 2
Budapest XV. 2013.09.04 2
Budapest XV. 2013.09.05 2
Budapest V. 2013.09.06 1
Fonyod 2013.09.09 1
Balatonlelle 2013.09.10 1
Budapest XVII. 2013.09.10 2
Siofok 2013.09.11 1
Lepsény 2013.09.11 1
Mosonmagyarovar 2013.09.12 2
Balatonfoldvar 2013.09.12 1
CsOomor 2013.09.16 1
Budapest XIV. 2013.09.17 2
Budapest XIV. 2013.09.18 2
Budapest XI. 2013.09.19 2
Kistarcsa 2013.09.19 1
Kiskunfélegyhaza 2013.09.23 1
Kecskemét 2013.09.24 2
Kecskemét 2013.09.25 2
Morahalom 2013.09.30 1
Szeged 2013.10.01 2
Szeged 2013.10.02 2
Szeged 2013.10.03 1
Székesfehérvar 2013.10.08 2
Székesfehérvar 2013.10.09 2
Dorog 2013.10.10 1
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Babolna 2013.10.14 1
Tatabanya 2013.10.15 2
Tata 2013.10.16 2
Sarvar 2013.12.03 1
Szombathely 2013.12.04 2
Szombathely 2013.12.05 2
Répcelak 2013.12.06 1
Zalaszentgrot 2013.12.09 1
Tapolca 2013.12.10 1
Péapa 2013.12.11 2
Komérom 2013.12.16 1
Nyergesujfalu 2013.12.17 1
Budapest XXII. 2013.12.18 2
Zsambék 2013.12.19 1
Idészak Osszesen: 190 [tizleti titok] [tizleti titok]
46.
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3. SZAMU MELLEKLET: KOMMUNIKACIOS ESZKOZOK TARTALMA

3.1 BNM pulzilé magnesterapias késziilék

3.1.1. szobeli tajékoztatas

A 2013. oktdber 2-an Szegeden megtartott rendezvényen elhangzott szébeli tajékoztatason -
amelyrdl a Csongrad Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyeldsége jegyzokonyvet
készitett - a BNM pulzdldo magnesterapids késziilék vonatkozasdban az alabbiak hangzottak el:

— nincs benne fizikai magnes, 8 tekercset tartalmaz,

— 4ram hatasara magneses teret hoz létre,

— megnyitja a hajszélereket,

— sebszinten gyogyit,

— tisztitja az érrendszert,

— rendezi a vOorosvértesteket,

— gyulladasok, mozgasszervi problémak esetén hasznalhato.

3.1.2. termékismerteto

Pulzal6 elektromagneses terapia
Csontsériilések, reumatologia, diabetes szovodmények
Milyen pulzalé magnesterapias termékek elérhetéek?

A matrac, amely 8 db indukcios tekercset tartalmaz, a parna és a Pulse Pad, melyek 4 indukcids
tekercset tartalmaznak. A matrac a teljes test kezelésére alkalmazhatd, a parna és a Pulse Pad a
kezelendd testrészhez helyezendd. Az elsd kettd aramellatasat fali adapter biztositja, az utobbi
elemmel miikddtetheto.

Hogyan hasznaljuk a pulzal6 magnesterapias késziiléket?

A matrac vagy a parna haszndlatdhoz csatlakoztassuk az adapter csatlakozojat a
vezérldegységhez. A csatlakozas utdn a vezérldegység kezeldpanelja vildgitani kezd, ha az
adaptert halozati aramra csatlakoztattuk. Ekkor a kijelzén az aktudlisan kivalasztott program
szama P1, P2, P3. A P1 as P2 programok elére meghatarozott programok. A P1 program esetén a
frekvencia folyamatosan fut fel 1 Hz-r61 40 Hz-re, majd vissza. A P2 program esetén a
frekvencia folyamatosan, véletlenszertien valtozik 1-40 Hz kozott. A P3 program esetén mi
adhatjuk meg a kivant frekvenciat.

A Pulse Pad a bekapcsolas utan 8 Hz-en pulzalo elektromagneses teret hoz létre.
Hogyan hat a pulzal6 elektromagneses tér a szervezetre?

A vérben a sejtek szdmara nélkiilozhetetlen, elektromos toltéssel rendelkezd ionok aramlanak.
Amikor megbetegsziink, a beteg, gyulladt testrész elektromos ellenallasa megnd, igy a vérben
aramlo ionok ezt a részt elkertilik. A pulzald6 magnesterapias késziilék altal generalt magneses tér
elektromos aramot indukal a kezelt testrészben, az ionokat egészséges iranyba kényszeriti, ezzel
helyreéllitja a megbomlott egyensulyt, feloldja a blokkot. Ez a gydgyulas folyamatat nagyban
segiti.

Milyen indikacids teriileteken bizonyitott a pulzalo elektromagneses tér hatasa?

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu 47.



Szamos terlileten értek el pozitiv eredményeket a nevezett terdpia haszndlatanak vizsgalata
soran. A konnyebb atlathatosagra vald tekintettel el6szor egy Osszefoglalét frunk le a
publikaciokbol levont kovetkeztetések felsorolasdval, majd ezutan ismertetiink néhany
jelentdsebb cikket a magnesterapia vonatkozasaban.

Roviden Osszefoglalva tehat a pulzald elektroméagneses tér hatdsai a kovetkezok: eldsegiti a
gyogyulast torott, nehezen egyesiildé csontoknal; sportsériiléseket kovetden; megerdltetés
kovetkeztében kialakult egészségproblémak esetében; valamint a nem megfeleld vérellatas miatt
kialakult fekélyeknél is. A pulzaldo magnesterapia serkenti a csont- €s kotdszovetek képzddését,
segit a kiilonbozo egészségligyi problémakat kisérd gyulladas, fajdalom csokkentésében, tovabba
jotékony hatassal van a keringési rendellenességekre. Serkenti az 0j vérerek képzddését; igy segit
a cukorbetegség szovodményeként, a nem megfeleld vérellatas kovetkeztében kialakult
problémakon (latasélesség romlasa, retinopathia, periférias idegek karosodasa, zdldhalyog,
fekélyek). Altalinos hangulatot javitd hatassal rendelkezik, alvaszavar esetén is jotékony
hatassal bir, ezenkiviil az eredmények a sebgyodgyulas esetében is igéretesek.

Az indikécios teriiletek rovid, 6sszefoglalo felsorolasa:

csontgyogyulas €s csontképzddés segitése

izlileti gyulladast kisérd gyulladas és fajdalom enyhitése

ingyulladas

porckopas

keringési rendellenességek

cukorbetegség — nem megfeleld vérellatds miatti szo6vodményei: retinopathia, periférids
idegeket érintd karosodas, a latasélesség romlas, zoldhalyog, fekélyek
kiilonb6z0 mozgasrendszert ért sériilések, példaul sportsériilések
bronchitis

fajdalomcsillapitas

fekélyek

A legtobb kisérlet, tanulmany taldn a pulzaldé elektromagneses tér csontgyogyuldst segitd
hatasaval kapcsolatban sziiletett. Csontsériilések és nem-egyesiilé csontok esetén végeztek olyan
vizsgalatot, amelyben 75%-o0s (Meskens és mtsai, 1988), mig egy masikban 87%-o0s gyogyulasi
aranyt mutattak a magneses térrel kezelt betegek (Bassett és mtsai, 1981). A vazrendszerrel
Osszefliggésben 1év0 betegségek és problémak korébdl példaul a csontritkulds magneses
kezelésével tobb tanulmany is foglalkozott. Egyes vizsgalatok azt mutattak, hogy a pulzélo
elektromagneses kezelés akkor tiinik a leginkabb hatékonynak, ha kombinaljak a hagyomanyos
kezeléssel (Bilotta, 1989) (Bilotta, 1992). iziileti gyulladast kisérd gyulladas és fajdalom
enyhitésére is hatékonynak talaltdk a pulzaldé magnesterapiat. Az iziiletek betegségeivel
Osszefliggésben a rheumatoid arthritis (reumas iziileti gyulladds) az egyik, amellyel
kapcsolatosan tobb esetben vizsgaltdk a magneses kezelésekkel elérhetd eredményeket. A kapott
pozitiv eredmények hatasara az EULAR (Europai Reuma Tarsasag) ajanlja a PEMF kezelést a
betegség soran. ingyulladas esetében az egyik beszamold szerint a magnesterapids kezelést
kovetden jelentds javulast tapasztaltak a kontroll csoporthoz képest (Binder es mtsai, 1984). Az
EULAR (Europai Reuma Tarsasag) a PEMF kezelést 1B 'bizonyitott' szintre emelte az
osteoarthritises kezelések kozott, €s erdsen ajanlja a pacienseknek (Markov, 2007). Kifejezetten
a sportolok sportsériiléseire alkalmazott magnesterapias kezelések hatékonysagéarol szamol be
egy masik tanulmany (Zaslavskii és Markarov, 1994). Kettds-vak (labjegyzetbe: sem a beteg,
sem a kiértekelést végzd orvos nem tudja, melyik résztvevé kapott hatéanyagot és melyik
placebot) és placebo kontrollos tanulmany is sziiletett, amely alapjan 0Ugy tlinik, hogy az
elektromagneses térnek befolydsold hatdsa van a kronikus bronchitisre (Lurlov és mtsai, 1989).
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A cukorbetegség szovodményeként, a nem megfeleld vérellatas kovetkeztében kialakult
problémakon is segithet a magnesterapia. Egy vizsgalatban a cukorbetegség okozta vénas
komplikacidkat (rnicroangiopathia — kis verderek karosodasa, nephropathia — vese hajszalerek
karosoddsa, neuropathia — idegeket érint6 karosodds, macroangiopathia — nagy verderek
karosodasa) is probaltdk kezelni méagnesterapiaval. A kezelt csoport 74%-os javulast mutatott,
mig a kontroll csak 28%-osat, valamint azt is tapasztaltdk, hogy a magnesterapias kezelés hatdsa
gyorsabban megmutatkozik €s emellett hosszabban tartdé a hagyomanyos kezeléshez képest
(Kirillov es mtsai, 1996). A mar kialakult fekélyes sebek gyogyitasaban is jo eredményekrol
szamoltak be a klinikumban (Stiller es mtsai, 1992) ( Alekseenko es mtsai, 1993).

Milyen esetekben nem javasolt a késziilék hasznalata?

e Varand6s ndék esetében ellenjavallt barmely ilyen tipust késziilék hasznalata annak
ellenére, hogy a magneses terek negativ hatdsa nem ismert, mégis - az esetleg néhany
embernek tulzottnak tind - eldvigyazatossag a sziiletendd gyermek egészsége miatt
elengedhetetlen.

e Pacemaker vagy mas elektronikus implantatumot hasznalok (pl. inzulin pumpa).

Vérzéses allapotok. A kezelés ugyanis javitja a szovetek vérellatottsagat, igy a vérzés

fokozddhat.

Rosszindulata daganatos megbetegedések esetén.

Ismeretlen eredetti problémak.

Epilepszia.

Immunszupressziv terapia.

Lazas, fertézéses allapotok (pl. aktiv tuberkuldzis, akut virusos fertdézések).

Kik tartoznak a relativ veszélyeztetett csoportba?

e Erds menstruacios vérzés esetén a medence teriiletén kiviil hasznalhat6 a késziilék.

e Extrém mértékben alacsony vérnyomads esetén varhatd, hogy a terapia vértagitd hatasa
révén meég jobban lecsOkkenti azt, bar ez a tiinet néhany kezelést kovetden elmulik.
Fokozatosan kell novelni a terdpias idot, valamint megkivant a kezelés alatt egy feliigyeld
személy jelenléte.

o Kezeletlen gyermekkori cukorbetegség eseten csak orvosi konzultacid utan, kombinalt
kezelésként, gyogyszer mellett alkalmazhatd azokban az esetekben, ahol a hasnyalmirigy
funkcioja legaldbb részben megmaradt.

e FEls6 kezeléskor dvatossagot javasolnak neuroldgiai tiinetekkel jaro betegségek esetén (pl.
sz¢lités), mert — bar nagyon ritkan eléforduld zavar — a pulzdldé magneses tér elviekben
lehetdséget teremthet apoplexidra (agyvérzésre).

Végeztek vizsgalatokat a vérnyomds-problémak vonatkozasaban?

A magas vérnyomas problémaval kapcsolatosan elvégzett klinikai vizsgalatok koziil az egyik
tanulmany arr6l szadmol be, hogy 94, artérids magas vérnyomdssal kiiszk6dd beteget
magnesterapiaval kombinalt korhdzi kezelésben részesitettek. A magnesterapiaval kezelteknél
csokkentek a klinikai tiinetek, stabilabb lett az artérias keringés, kiegyensulyozottd valt a
véraramlat, csOkkent a korhazi ellatas sziikségessége, valamint a vérnyomascsokkentd
gyogyszerekbdl kevesebbre volt sziikségiik (Efremushkin ¢s Duruda, 2003).

Milyen neurologiai problémaikkal kapcsolatban publikéltak pozitiv eredményeket?

Egyes esetbemutatd tanulmanyok szignifikdns javuldsrol szdmolnak be, ¢és kiegészitd
kezelésként javasoljak az elektromdgneses kezelést Parkinson-kor esetében (Sandyk, 1996a)
(Sandyk, 1996b). 1987-ben Ugy talaltak egyes kutatdék, hogy a pulzalod elektromagneses tér
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hatékony a spasticitas (izom merevsége) és az inkontinencia kezelésében sclerosis multiplexben
szenvedd betegeknél (Guseo, 1987). Az idegrendszeri megbetegedések tekintetében foként
transzkranidlis kezelésekkel elért eredmények kertiltek publikalésra.

Milyen mellékhatasai lehetnek a pulzalé magnesterapias eszk6zok hasznalatanak?
Az otthon is hasznalhat6 terapias késziilékeknek nincs ismert mellékhatasa.
A késziiléket az egyes betegségek kezelésekor milyen beallitasokat kell miikodtetni?

Jelen irds korlatozott terjedelme miatt itt nem ismertetjik a konkrét bedllitdsokat, azonban
gondosan szerkesztett tdblazatok taldlhatoak a témaval foglalkozo konyvekben. (Pl.: Balassa
Timea: A pulzald6 magneses tér gyogyaszati alkalmazédsa, vagy a hamarosan megjelend
Pentelényi Klara: Pulzal6 méagnesterapia Gyodgyulas és fajdalomesillapitds gyogyszermentesen).

Az altalanossagban elmondhatd, hogy altalaban rendszeres hasznalat a javasolt, napi 2-3
alkalommal, 6sszesen nem tobb mint egyoras terapias idovel.

3.1.3. hasznalati atmutato

Koszonjiik, hogy a BNM pulzaloé magnesterapias késziiléket valasztotta. A BNM matrac €s parna
egyike a jelenleg kaphatd legmodernebb pulzdld magnesterdpias eszkdozoknek. A matrac nagy
feliilete révén lehetévé teszi az egész test egyidejii kezelését. Egyes testrészek kezelését
fokuszaltan a parnaval tudja hatékonyan végezni.

A BNM gyogymatrac €s gydogyparna megvasarlasdval nagy I€pést tett egészsége megldrzése
érdekében. A pulzaldé magnesterdpia hatékonysaga szamos betegség kezelésében klinikailag
igazolt.

A késziilék hasznélatahoz jo egészséget kivanunk!

Kérjiik, a matrac €s a parna hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el a felhasznéaloi kézikonyvet! A
matracot €és a parndt mindig a kézikonyv utasitasainak megfeleléen hasznalja! A kézikonyvet
tartsa olyan helyen, hogy a hasznalat soran mindig legyen kéznél! A késziilék hasznalata eldtt
konzultaljon orvosaval!

A termék csak €s kizarolag a miiszaki dokumentacioban feltiintetett adapterrel hasznalhato! Ha a
termék barmelyik tartozéka On szerint nem megfelelden mikodik, gy fejezze be a kezelést,
kapcsolja ki a késziiléket, vagyis huzza ki a konnektorbdl, és forduljon szervizhez!

A magneses térrel torténd gyogyitds a mult évszazad mdasodik felétdl valt egyre ismertebbé.
Mira a pulzaldé magnesterapids kezeléseket a vildg szamos orszagéban ismerik, elismerik és
alkalmazzak a gyakorlo orvosok a gyogyité munka soran. Ezzel parhuzamosan megkezdddott az
otthon is haszndlhatd pulzaldé magnesterdpias eszkozok elterjedése is. A pulzdld magneses tér
kedvez0 élettani hatasait szamos klinikai és tudomanyos publikacid bizonyitja €és magyardzza. A
pulzald magnesterapids késziilekek segitségével biztatd eredményeket lehet elérni olyan
betegségek esetén is, melyek kordbban nagyon nehezen gyogyithatdak voltak.

A pulzalé magneses terapia alkalmazasa fontos szerephez juthat:
— az egészseéges szervezetnél betegségek megeldzésében, illetve
— akiilonb6zd panaszok €s hattertiikben all6 betegségek rehabilitacios kezelésében is.

A pulzdl6 magneses térnek jelentds biostimulacidés hatdsa van. Javitja a mikrokeringést,
felgyorsitja a sejtek €és szovetek anyagcseréjét, ezaltal felgyorsitja a regeneracios folyamatokat is.
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A pulzalé magneses tér orvosi alkalmazasainak kore nagyon széles és valtozatos. Elsdsorban a
mozgasrendszerrel kapcsolatos problémakra alkalmazzak, mint példdul a torott, nehezen
egyesiild csontok gyogyuldsanak eldsegitésére, a kotdszovetek megerdsitésére, ezen kiviil egyeb
sportsériilésekre, valamint példaul megerdltetés kovetkeztében kialakult egészségproblémak
esetében is. Szamos tanulmany sziiletett a pulzaldé magneses terdpiak fajdalomcsdkkento,
vérellatast javitd és sebgyodgyulast eldsegitd hatdsairol is.

A kezeléseket rendszeresen, naponta 2-3 alkalommal célszerli elvégezni. Haszndlata teljesen
biztonsagos, nem jar mellékhatdsokkal, €és teljesen fajdalommentes. A vezérld egység kezelése
egyszerti, nem igényel szaktudast. A BNM pulzald6 magnesterapias késziilék otthoni vagy
klinikai kezelésben is hasznalhat6. Rendszeres hasznalata segit a betegségek megeldzésében,
vagy kiilonb6z6 kronikus betegségek hatékony gyogyitasaban.

Ellenjavallatok

Jollehet a pulzdldo magneses mezd terapidnak gyakorlatilag nincs mellékhatdsa, bizonyos
ovintézkedéseket be kell tartani. Nem javasoljuk a pulzald6 magneses terdpia alkalmazésat:

— terhesség

— epilepszia

— vérzéses allapotok

— pacemaker vagy mas elektronikus implantatum (pl. inzulin pumpa)
— daganatos betegségek

— lazas allapotok, fertézések

— 1smeretlen eredetli problémak

— tulmiikodéses hormonbetegségek

— ¢és immunszuppressziv kezelés alatt allok esetében.

Javaslat a felhasznalasra

A BNM parna és matrac felhasznalasi javaslata a leggyakoribb problémakra az alabbi
tablazatban lathato.

Betegségek Program|Frekvencia |Kezelés idOtartama Napi alkalmazéasok szama
Derékfajas P3 16-20 Hz |20 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
Teniszkonyok P3 8 Hz 10 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
Térd iziileti fijdalom P3 8 Hz 10 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
Vall iziileti fajdalom P2 20-30 perc alkalmankénti 2-3 alkalommal
Csontsériilés, torés utanilP3 19-20 Hz 20 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
kezelés

Sebgyodgyulas eldsegitése|Pl 15 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
inszalag-sériilés P3 10 Hz 20 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
ingyulladas P3 8 Hz 10 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
Sportsériilések / ficam  |P3 10 Hz 20 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
Sportsériilések / zazo6das |P3 10 Hz 15 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
Sportsériilések /|P3 14 Hz 16 perc alkalmanként 2-3 alkalommal
veéralafutas

Sportsériilések / huzodas |P3 11-15Hz 20 perc alkalmanként 2-3 alkalommal

A pulzal6 elektromagneses tér

1054 Budapest, Alkotmany u. 5. Telefon: (06-1) 472-8851 Fax: (06-1) 472-8905 E-mail: ugyfelszolgalat@gvh.hu SI.



— FElOsegiti a gyogyulast (tordtt, nehezen egyesiild csontoknal s sportsériilést kovetden,
megerdltetés kdvetkeztében kialakult egészségproblémak esetében,

— Er0siti a szervezet regeneracios folyamatait

— Stimulalja, harmonizalja a metabolizmust

— Megerdsiti a kotdszoveteket

— Javitja a mikrokeringést és a vérellatast

— Elosegiti a sebgyogyulés folyamatat

— Hasznalata csokkentheti a fajdalmakat. Példaul: iziileti fajdalmak, izomféjdalmak)

3.1.4. film
http://bnm-medical.com/residental/therapies/pulsed-magnet-therapy/#canvas

Kérjiik szives figyelmiiket tekintsék meg vasarloi tajékoztatd videonkat!

Az eldado a filmmel kapcsolatban tovabbi részletes tajékoztatast ad felmertilé kérdéseik esetén.
Vilassza a mindséget a magnesterapia népszeriisége €s bizonyitott hatékonysaga miatt ma mar
kozkedvelt terapias mdédszer nemcsak bizonyos betegségek, tiinet egylittesek kezelésében, de
nagy szerepet jatszik a megeldzés, az egészséges ¢letmdd €és az idOskorral jard panaszok
enyhitésének teriiletén is.

Vésarlas elott gy6z6djon meg arrdl, hogy a magnesterapids késziilek ellendrzott,
tanasitvanyokkal rendelkezd mindségi termék.

Manapsag szinte mindennap taldlkozhatunk a televizioban az interneten és egyéb médidban
pulzaldé magneses matracot ¢érintd reklamokkal melyek kedvezd aron kinaljadk megvételre az
ugynevezett magnesterapias késziiléket. Ismert arcok bevonasaval probaljadk kompenzalni a
forgalmazott matrac esetleges alacsony mindségét. Olykor a tantsitvanyok hianyat, ¢&s
miszerekkel kimutathatd magneses aktivitasat. A BNM pulzadldé magnesterapias matrachoz
kiils6leg hasonld, rendszeresen rekldmozott késziilékek gyakran nem hordozzdk magukban a
hatékonysag szamara elengedhetetlen tulajdonsagokat.

Hogyan ismerhetd fel a mindségi, eldirasoknak megfeleld pulzalé magnesterapias késziilek?

A mi Osszes termékiink igy a pulzaldé magnesterapias matracaink is CE jeloléssel ellatott
tanusitott orvostechnikai eszk6zok. Mit is jelent ez?

Az Eurdpai Uni6o alapvetd biztonsagi kovetelményeket ir eld az orvostechnikai eszkdzok
tervezésére, gyartasara, forgalmazasara vonatkozdan. Az elvart biztonsagi kovetelményeket
ugynevezett EU direktivdk tartalmazzédk. Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd ilyen
direktiva a 42/1993/EGK ¢s ennek Magyarorszagon a jogi szabalyozasat a 4/2009 EiM rendelet
tartalmazza. Ez a rendelet tartalmazza azt is, hogy az orvostechnikai eszk6zok gyartdjanak
mindségligyi rendszert kell alkalmaznia a kovetkezd eurdpai mindségiigyi szabvanyok szerint:
ISO 9001 ¢és a magyar és angol szabvanyu 13485 a termékeknek a jogszabalyokban lefektetett
kovetelményeknek vald megfeleldségét azonban igazolni kell, ezt joggal varjak el a vevok és a
hatosdgok. Az igazolas tugynevezett megfeleldség vizsgalat alapjan  torténik. A
megfeleloségvizsgalat elvégzése kotelezd az orvostechnikai eszkozok forgalomba helyezéséhez.
Ezeket a vizsgalatokat akkreditalt és az Eurdpai Unidban bejelentett vizsgaldszervezetek notfy
body testtel végzik.

A CE jelolés a termékeinken, melyet egy négy szambol 4llo jel a bejelentett tanusitod szervezet
azonositészama kovet jelzi, hogy termékeinket egy ilyen tanusitd szervezet a fentiek alapjan
megvizsgalta és megfeleldnek talalta.

fme az ismérvek:
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A BNM iltal is forgalmazott €s magas mindséget képviseld pulzald6 magneses matrac klinikailag
tesztelt orvostechnikai eszkdz. A pulzald6 magnesterapids matrac mindségét ellendrzott tandsito
intézet altal kibocsatott dokumentacioval igazoljuk.

Ha a termék CE besorolasu tanusitvannyal rendelkezik akkor fel kell tlintetni azt a terméken
példaul annak iranyitokésziilékén. Amennyiben ezt nem latjuk, gy megallapithatjuk, hogy a
termék nem rendelkezik tantsitvannyal, ami viszont arra kovetkeztetésre adhat okot, hogy nem
ellenérzétt és nem megfeleld mindségli hatdsmechanizmusa a termék. A BNM pulzdlod
magnesterapias matrac rendelkezik a hatdlyos magyarorszagi valamint Europai Unids
jogszabalyoknak megfeleld hasznalati utasitassal. Mas termékekhez sokszor csupan csak egy
kiegészitd konyvet adnak, mely ezéltal nem mindsiil szabalyszerlinek. Kérjikk biztonsaga
érdekében csak az eldirasoknak megfeleld termékeket vasaroljon!

Amennyiben az itt elhangzottaktdl eltér6 magnesterapids matrac van az on vagy kornyezete
birtokaban forduljanak a Fogyasztovédelmi Hivatalhoz.

A BNM altal forgalmazott pulzdldo magnesterapids matracok a hatalyos magyarorszagi ¢€s
Eurdpai Unios szabalyoknak megfeleléen sorszamozottak, melyek megtalalhatdak a késziilékek
iranyitoegységein is. A BNM markajelzésti pulzald6 magnesterapias matrac bizonyitott
hatékonysaggal rendelkezik. Ennek igazolasdra egyetemi kutatast végziink. A rekldmban
szerepld termékkel ellentétben az altalunk forgalmazott pulzald6 magnesterapias matrac erésebb
magneses térrel rendelkezik, mely igazoltan biztonsagos ¢és garantdlja a hatékony terapia
alkalmazasat. A reklamban szerepld terméket Osszehasonlitottuk az altalunk forgalmazott
termékkel és a kovetkezd mérési eredményeket bizonyitottuk. A BNM pulzaldé magneses
matracot, az ANTSZ sugarbiologiai és sugar-egészségiigyi intézete bevizsgalta és eredmények
bizonyitjak, hogy a magneses tér erdssége az egész feliiletre vonatkozdan a megengedett
hatarérték alatt van, egyben a mért értékek szervezetben a regeneracios folyamatok
beinditasdhoz bizonyitottan elegendd nagysaguak. Jelen mérés soran ketté darab magnesterapias
matrac magneses terét hasonlitjuk 6ssze. A mérés sordn egy magneses mezd mérésére alkalmas
eszkozt fogok hasznalni.

A mért értékeket a mogottem 1évo kivetitdn kisérhetik figyelemmel. Kezdjiikk el a mérést.
bekapcsolom a BNM magnesterapids matracot. A mérémiiszer egyértelmiien jelzi, hogy a
magneses térerdsség a matrac teljes terliletén allando, a matrac Osszefliggd magneses erdteret
képez. A masik matracndl is elvégezziikk a mérést. Bekapcsolom a magnesterapias matracot.
Lathato ¢s hallhatd, hogy ez a matrac nem képez Osszefliggd magneses teret, csak foltokban
talalhatunk rajta mérheté magnesességet.

A masik fontos szempont, hogy megvizsgaljuk a magneses térerOsséget a magassag
fliggvényében. Itt bemutathatjuk, hogy egy fekvd helyzetben 1évé emberi testet milyen magasan
ér a magneses térerdsség. Ismét bekapcsolom a magnesterdpias matracot. Megkezdjiik a mérést
¢s lathatd, hogy a matrac még hatvan cm-es magassag felett is erds magneses teret képez.
Bekapcsolom a masik matracot. Lathatd, hogy a magneses tér 10 20 cm-es magassagig terjed €s
a magneses térerdss€g nem egyenletes a matrac feliiletére nézve. Jelen mérésiink is
alatdmasztotta, az Orszagos Sugarbiologiai Intézet altal mért eredményeket, miszerint ennek a
matracnak joval alacsonyabb a magneses tere, mint a BNM altal forgalmazott matrace.

Felhivjuk a figyelmiiket, hogy minden olyan reklamban, interneten, vagy egyéb médiaban masok
altal tett kijelentés vagy utalds mely szerint a magnesterapia ajanlott a daganatos
megbetegedések kezelésében ebben a formaban nem igaz.

Elhatarolédunk minden olyan kijelentéstd]l mely orvosilag nem alatamasztott, és kutatasi
eredményekkel nem bizonyitott.

Viésarlas elott tajékozodjon koriiltekintden és ossza meg tapasztalatait azokkal is, akik hasonld
terapias modszer segitségével szeretnének gyodgyulni, vagy egészségesek maradni.

Az olcsobb sokszor dragabb, ne az egészségén €s a biztonsagan spoéroljon!
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3.2 BNM polarizalt fényterapias késziilék

3.2.1. szobeli tajékoztatas

A 2013. oktdber 2-an Szegeden megtartott rendezvényen elhangzott szobeli tajékoztatason -
amelyrdl a Csongrad Megyei Kormdnyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyeldsége jegyzkonyvet
készitett - a BNM polarizalt fényterapids késziilék vonatkozasdban az aldbbiak hangzottak el:

— epét lehet vele gyodgyitani

— szinekkel gyogyit

— kiilonb6zo betegségekre alkalmas: fejfajas, tiidogyulladas, sebgyogyulas

— erdsiti az immunrendszert

— megov a kéros hatasoktol

— beinditja a regeneracios folyamatokat

— felgyorsitja az anyagcserét

— mellékhatasok nélkiil

— mindségi tanusitvannyal rendelkezd orvostechnikai eszkoz

3.2.2. termékismerteto

Polarizalt fényterapia
Sebgydgyulas, hegesedés, borgydgyaszati tiinetek, decubitus felfekvés
Mit tartalmaz a vasarolt csomag?

A gybdgylampa védotaskaban keriil forgalomba. A taska tartalmazza a lampat, a fali adaptert, a
szinszlirOket €s a hasznalati utasitast. Kiilon rendelhetd tartozék az allvany, amely rogziti a
gyogylampat, igy kényelmesebben sugarozhatjuk be a kezelni kivant feliiletet.

Milyen polarizalt fényterapias termékek elérhetéek?

Nagyméretli gyogylampa ¢és kisméretli gyogylampa. A két lampa formatervezése €és mérete
kiilonbdz6, azonban miiszaki adataikban nincs jelentds eltérés (csak mas paraméterekkel
rendelkezd adapterrel miikodnek).

Hogyan hasznaljuk a fényterapias lampat?

Iranyitsuk 5-10 cm tavolsagbol 6-10 percig a kezelni kivant feliiletre merdlegesen a lampat.
Tobbszori kezeléssel lehet csak eredményt elérni.

Mik a polarizalt fényterapids lampa altal kibocsajtott fény fobb paraméterei?

Polarizaltsag foka > 99%
Fény spektralis eloszlasa 480-880 nm
Fényteljesitmény 2 cm tavolsagban: 28 mW/cm”

5 cm tavolsagban: 25,4 mW/cm®
10 cm tavolsagban: 16 mW/cm®

Milyen biologiai folyamatokat indukal a polarizalt fény?

Mivel a polarizalt fény bizonyitottan hatassal van az oldott immunelemek, immunrendszer
elemeinek termelddésére, valamint a cellularis immunelemekre, igy arra a kovetkeztetésre
jutunk, hogy immunmodulalé hatassal rendelkezik (tehat ily modon is erdsitheti a szervezet
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regeneracios folyamatait). A sebgyodgyulassal kapcsolatos vizsgalatsorozat eredményeként a
kovetkez6 hatasokat irték le a kutatok': a polarizalt fényterapia javitja a mikrokeringést, gyorsitja
az epitelizaciot (hamosodas) és a vaszkularizaciot (érképzddés) (angiogenesist segitd hatds),
serkenti a kollagénrostok lerakodasat; ezen tulajdonsagainak koszonhetéen tdmogathatja a
sebgyogyulds folyamatat, valamint segiti a szervezet természetes regeneracios folyamatait.
Tovabba, mivel a kutatok® véleménye alapjan a polarizalt fény hatdsara vérben kimutathaté a
gyulladds csokkentésének iranyaba hato citokinek molekuldk mennyiségének novekedése,
valamint a gyulladas serkentésének iranyaba hat6 citokinek (immunvalaszban szerepet jatszo
molekuldk) csokkenése, azt barmely indikacid esetében vizsgaltdk is, az eredmény altalanos
gyulladdsgatlas az érintett teriilet kdrnyezetében mindenképp. Samoilova és munkatarsai arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy a polarizalt fény nem csak a bor kdzelében 1€v6 erekre hat, hanem
a hatas kiterjed a teljes keringd vérmennyiségre is (Samoilova ¢és mtsai, 2004).

' A felsorolt hatasokat leiro cikek pl. (Samoilova és mtsai, 2008a), (Monstrey és mtsai, 2002b), (Vranic és Begic-
Rahic, 2011); allatkisérletek is alatamasztjak a polarizalt fény hatasat a sebgyogyulasra, pl. (Oliveira és mtsai, 2011)

srr

leiré tudomanyos cikkek: (Zhevago as Samoilova, 2006) (Falus es mtsai, 2011).
Mely indikacios teriileteken bizonyitott a fényterapia hatasa?

A polarizalt fénykezelés felhasznalasi javaslata (indikdcio) az aldbbiakban keriil felsorolasra, az
egyes teriileteken végzett, jelentdsebb kisérleteket leird, valamint 0Osszegzd publikaciok
hivatkozésai a bekezdések végeén olvashatoak.

A polarizalt fényterdpia széles korben ismert, elismert as alkalmazott a gyogyitas teriiletén,
egyszerll €s szaktudast nem igénylé kezelhetdsége miatt kivaltképp az otthoni hasznélatban. A
polarizalt fényterapia kiegészitd kezelésként segitséget nyujt a kovetkezd borgyogyaszati
teriileteken: pattanasos bor (acne), ekcéma (atopias dermatitis), pikkelysomor (psoriasis), SOmor
¢s ovsomor (herpes zoster), feliileti bakteridlis borfertdzések, nyalkahartya-sériilések. (Vranic as
Begic-Rahic, 2011)

A fajdalomcsillapitds kapcsan végzett allatkisérletek biztatoak, human vonatkozasban a
fajdalomcsillapitdé hatas megalapozottnak tekinthetd, amennyiben a fijdalom gyulladasos
eredetlinek bizonyult €s a fényterapia hatasara a gyulladds csokkent, a terapia maga utdn vonja a
fajdalom csokkenését is. (Zhevago es Samoilova, 2006) (Falus es mtsai, 2011) (Stasinopoulos,
2005)

A sebgyogyulassal Osszefliggésben fellelhetd irodalmi anyag alapjan elégséges bizonyiték all
rendelkezésre ahhoz, hogy megallapithassuk, a polarizalt fényterapias kezelésnek a gyogyulast
tamogatd es felgyorsitd hatdsa van, tovabba esztétikailag kielégitobb hegesedéshez is vezet. A
folyamat biologiai hattere igen jol feltérképezett, a ,,Milyen bioldgiai folyamatokat indukal a
polarizalt fény?” kérdésre adott valaszban ismertetésre keriilt (hatdsa a mikrokeringésre,
epitelizaciora, angiogenesisre). Természetesen kiilonbozd etiologiajh, tipusu sebek kezelésére is
jotékony hatdssal lehet a polarizalt fényterapia; ilyenek az égési sériilések, vénas fekély, feliileti
fekély, diabetes szovodményeként kialakult fekély, felfekvés, vagy akéar a miitét utani sebek.
(Medenica és Lens, 2003) (Monstrey és mtsai, 2002a) (Monstrey €s mtsai, 2002b)

Végeztek vizsgalatot plasztikai sebészek plasztikai mitéten atesett paciensek részvételével?

Igen, az emlitett vonatkozasban jelentek meg publikdciok. A polarizalt fényterapia
sebgyogyuldsra vald hatdsat vizsgald egyik legmeggy0zObb cikk szerint a miitét utani
sebgyogyulast randomizalt, kontrollos kisérletben vizsgaltak egy belgiumi korhaz plasztikai
sebészetén. A kontrollal (akik nem részesiiltek polarizalt fénykezelésben) 6sszehasonlitva jobb
eredményeket értek el fényterdpidval a kovetkezd teriileteken: hamosodas foka, gyulladas
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mértéke, granulacids szovet mindsége, hegképzddés, paciens sajat véleménye. Raadasul a
kezelés esztétikailag kielégitobb hegesedéshez vezetett (Monstrey €s mtsai, 2002b).

Arcon tortént plasztikai beavatkozasnal pre- és posztoperativ az operaciot megeldézd €s azt
kovetd fazisban is vizsgaltak a polarizalt fényterapias kezelések hatékonysagat.

o Preoperativ kezelés. A polarizalt fény az arc kozmetikai operdciojanak esetében akar
preoperativ kezelésként is tdmogathatja a sebgyodgyulds hatékonysagat, vérérképzo
hatasanak kovetkeztében (Ishmame’ev és mtsai, 2008).

o Posztoperativ kezelés. A plasztikai miitét utani felépiilési 1dot jelentés mértékben csokkenti
a. fényterapia. A 462, arcplasztikan atesett paciens kezelésének eredményei szerint 238
paciensnél volt szignifikdns a valtozds a kontrollhoz képest, tovabbi 80 paciensnél
értékelték jobbnak a gyodgyulast a kontrollal 0Osszehasonlitva. A legjelentdsebb
eredményeket szemhéjplasztikan atesett pacienseken érték el, ahol a véralafutasok ¢és a
duzzanat 2-3 nap alatt eltlintek (kezelés nélkiil ez 6-7 nap volt) (Colie és mtsai, 2004).

A felfekvéssel kapcsolatban milyen vizsgalatokat végeztek?

A felfekvés (decubitus, nyomasi fekély) a bor es a bor alatti szovetekre haté nyomoerd, nyirderd
vagy surlodasi erd kovetkeztében kialakuld lokalis sériilés. Példaul tartdosan agyhoz kotott
betegeknél alakulhat ki, mivel az adott testfeliiletet érd allandé nyomas kovetkeztében romlik a
teriilet vérellatasa. A kovetkezo teriileteken értek el sikereket a felfekvés polarizalt fényterapias
kezelésevel:

e megeldzés (Verbelen, 2007),
e kezelés (Durovie és mtsai, 2008),

e cgy vizsgalat soran mar az els6 harom kezelés utan egyértelmii volt a javulas (Iordanou es
mtsai, 2002).

Milyen kontraindikécio (ellenjavallat): emlitheté a fényterapids lampa hasznalataval
kapcsolatban?

Nincs kontraindikaci6, barki hasznéalhatja a polarizalt fényterapias ldmpat.
Van mellékhatasa a fényterapianak?

A polarizalt fényterapianak ismert mellék-, illetve karos hatasai nincsenek.
Milyen hatasa van az egyes szineknek? Mikor hasznaljuk a szinsziir6ket?

A polarizalt fényterapids eszkdz mellé adott szinterapids készlet a megfeleld kozeérzet
megteremtését szolgalja, nem igér gydgyito hatast. A szinek kozérzetre gyakorolt hatdsa:

lila: inspiral, nyugtat

kék: megnyugtat, csillapit

rozsaszin: nyugtat, lazit

piros: aktivizal, élénkit

narancs: deriissé tesz, energiat ad

sarga: erdsit, tonizal

z01d: kiegyensulyoz, megnyugtat, fesziiltséget csillapit.

3.2.3. hasznalati atmutato
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Koszonjiik, hogy a BNM fényterdpias késziileket valasztotta. A BNM gyogylampa egyike a
jelenleg a piacon kaphato legmodernebb polarizacios gyogyldmpaknak. A ldmpara jellemzo a
nagyon magas, 99 % feletti polarizacios fok, a nagy fényintenzitas €s a nagy kilépd fénysugar,
amely lehetdvé teszi nagyobb testfeliiletek egyidejii kezelését.

A BNM fényterapids ldmpa megvasarlasaval nagy 1épést tett egészsége megdrzése érdekében. A
polarizalt fényterapia hatékonysaga szdmos betegség kezelésében klinikailag igazolt. A késziilék
hasznalatdhoz jo egészséget kivanunk!

Fontos biztonsagi informaci6

Kérjiik, a gydgylampa haszndlata elott figyelmesen olvassa el a felhasznaloi kézikonyvet! A
gyogylampat mindig a kézikOnyv utasitdsainak megfeleléen hasznalja! A kézikonyvet tartsa
olyan helyen, hogy a gyogylampa hasznalata soran mindig kéznél legyen! A gyogylampa
hasznalata el6tt konzultaljon orvosaval!

A termék csak €s kizarolag a miiszaki dokumentécidoban feltiintetett adapterrel hasznalhato! Ha a
gyogylampa nem megfelelden miikddik, ugy fejezze be a kezelést, kapcsolja ki a lampat, és
forduljon szervizhez! Ugyeljen r4, hogy hasznélat kdzben a szell6z8 nyilasokat ne takarja le!

A fény az é¢let nélkiilozhetetlen eleme. Fény nélkiil nincs élet. A fény biologiai hatasainak
vizsgalatakor, kiilonb6zé fénnyel, lézerrel végzett kisérletek eredményeképpen sikeriilt
meghatarozni, hogy a fény mely komponensei hordoznak kedvezd biostimulacids lehetdségeket.
Maira szdmos klinikai publikidcid bizonyitja és magyardzza a polarizalt fény kedvezd élettani
hatasait. A polarizalt fény fOhatdsmechanizmusa a biostimulacid, amelynek kovetkeztében
novekszik a sejtaktivitas, felgyorsul a regeneracio, uj €10 sejtek, szovetek keletkeznek. A
szervezet megerdsodik, védekezoképessége jelentdsen javul.

A polarizalt fény

v’ Eldsegiti a sebgydgyulast
V' Miitéti sebek
v’ Sériilések
v’ Egési sebek
v Fekélyek
v’ Felfekvések
Erdsiti a szervezet regeneracios folyamatait
Stimulalja, harmonizalja a metabolizmust
Javitja a kapillaris vérkeringést
Erdsiti az immunrendszert
Hasznalata csokkentheti a fajdalmakat. Példaul:
v" Reumas fajdalmak,
v’ Izomfajdalmak.

AN NN NN

A gybdgylampa leirasa

A BNM polarizacios gyogylampa védotaskaban keriil forgalomba. A téska tartalmazza a
gyogylampat, a fali adaptert, a szinszlirdket és a felhasznaloi kézikonyvet. A lampa kiilon
rendelhetd tartozéka az 4llvany, amelyen rogzitve a gyogylampat, tetsz€s szerinti magassagban
¢és szogben sugarozhatjuk be a kezelni kivant feliiletet. Ha a lampéat nem hasznalja, mindig tartsa
a taskaban, amely megvédi az esetleges fizikai sériilésektdl! Szinsziirék A gyogylampa a
lampaban 1évd sarga szinsziiron kiviil hat szinsziirvel keriil forgalomba: piros, kék, narancs,
z6ld, rozsaszin, lila.

A szinterapia alkalmazasdhoz a szinsziirlencsék cseréje a kovetkezdképpen torténik. Csavarja le
a lampa eliilsd részén a sziir6foglalatot! A sziir6foglalat mogott talalhatod szines lencsét cserélje
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ki a hasznalni kivant szinii lencsére, majd helyezze vissza az eliilsé sziiréfoglalatot! Allvany A
gyogylampa kiilon rendelhetd tartozéka egy fém alapu allvany. Az allvanyhoz a lampa egy
villaval csatlakozik. Az allvany magassaga, illetve a keresztrud szoge allithato, ezzel a lampa
tetsz€s szerinti magassagban, illetve szogben beéllithato.

A gyogylampaval a kezeléseket rendszeresen, naponta két-harom alkalommal célszert elvégezni.
Hasznalata teljesen biztonsagos, nem jar mellékhatasokkal és teljesen fajdalommentes. A lampa
kezelése egyszerli, nem igényel szaktudast. A BNM gyogyldmpa otthoni vagy klinikai
kezelésben is hasznalhato. Rendszeres hasznalata segit a betegségek megeldzésében, vagy
kiilonb6zd kronikus betegségek hatékony gyogyitasaban. A BNM gydgylampa hasznalata elott a
kezelendd testfeliiletet, sebeket, hegeket, szakszeriien, alaposan tisztitsa meg! A lampaval a
besugarzast a kezelt feliiletre merdlegesen végezziik! A besugarzas hat-tiz percig tart a kezelt
betegségtdl vagy allapottdl fliggden.

A BNM szinterdpia lehetévé teszi a kiegyensulyozott kozérzet megteremtését a polarizalt
fényterapia soran. A megfeleld kozérzet kialakitdsa szintén hozzajarul a gyodgyulasi folyamat
elosegitéseéhez. A helyes szinszlird lencsék megvalasztisaval a BNM szinterapia holisztikus
moddon fejti ki hatdsat a testre €s a lélekre egyarant.

A szinek kozérzetre gyakorolt hatasai

Lila inspiral, nyugtat

Kék megnyugtat, csillapit

Rézsaszin nyugtat, lazit

Piros aktivizal, élénkit

Narancs derlissé tesz, energiat ad

7061d kiegyensulyoz, megnyugtat, fesziiltséget csillapit

Néhany gyakori probléma kezelési javaslatainak gylijteménye

Betegség Kezelés helye I?;zilc‘;zlaf)o Tavolsag
Borallergia, ekcéma Ahol megjelenik 2x10 Lehet kevesebb 10 cm-nél
Borgyulladas Ahol megjelenik 2x10 10 cm
Csalankiiités Ahol megjelenik 2-3x10 Lehet kevesebb 10 cm-nél
Egési seb Seb 2x10-15 10 cm, novelhetd
Ersziikiilet Erintett teriilet 2x10-15 Lehet kevesebb 10 cm-nél
Hegek Sériilt szovet 2x10-15 10 cm
Horzsolas Sériilt szovet 2x10-15 10 cm
Labszarfekély Seb 2x10-15 10 cm
Mutét, sériilés utan Seb 2x10-15 10 cm
Pikkelysomor Ahol megjelenik 2x10-15 Lehet kevesebb 10 cm-nél
Reumds izomfajdalom Erintett izmok 2x10-15 10 cm
Reumatoid artritisz, PCP Erintett iziilet 2x10-15 10 cm, novelhetd
S6mor, herpesz Ahol megjelenik 2-3x10-15 Lehet kevesebb 10 cm-nél
Z0z0das Kezelés helye 2-3 x 6-8 10 cm
Artritisz Erintett iziilet 2x6-8 10 cm, ndvelhetd
Artrozis Erintett iziilet 2x6-8 Lehet kevesebb 10 cm-nél

A polarizalt fényterapianak mellék- illetve karos hatasai nem ismertek. Ellenjavallat nincs, de az
alkalmazni kivant polarizalt fényterapia részleteirdl egyeztessen szakorvosaval!
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3.2.4. film
http://bnm-medical.com/residental/therapies/light-therapy/bnm-light-therapy-device/

Elteté csillagunk a Nap taplalja a foldi életet. Elsédleges energiaforrasunk, melyre testiinknek,
lelkiinknek egyardnt sziiksége van. A napfény Osszetett elektromagneses hullam sugarai tobb
sikban érkeznek a Foldre melyek szétszortan ontjak a hasznos és €éltetd fényt. A nap fénye nélkiil
az ¢let megszlinne 1étezni.

3.3 BNM mikroaramu kotés

3.3.1. szobeli tajékoztatas

A 2013. oktdber 2-an Szegeden megtartott rendezvényen elhangzott szobeli tajékoztatason -
amelyrdl a Csongrad Megyei Kormdnyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyeldsége jegyzkonyvet
készitett - a BNM mikroarami vonatkozasaban az alabbiak hangzottak el:

— csukléra, kézre, vallra, csipdre erdsithetd, mikroaramot kdzvetit a szervezetbe

— forradalmian uj

— gyogyszermentes eszkdz, amely pontosan a fajdalom helyén fejti ki a hatasat

— atermék a miitétek utani regeneracidos folyamatokban segit, szoveti regeneracids szerepe

van
— pontosan a f4jo helyeken fejti ki a hatasat,
— veégtagmerevség enyhitésében hatékony segitség.

3.3.2. termékismerteto

Mikroaramu kotések
Reumatologia, sportsériilések, fajdalomesillapitas
Milyen részei vannak a mikro-aramu kotésnek?

A kotés bevarrt eziist szovet elektrodakat tartalmaz, tépdzarral rogzithetd az adott testrészre. Az
elem egység felhelyezésekor azonnal megindul a mikro-aram folyasa.

Az egyes terliletek kezelésére kiilon kotés hasznalhato:

e Shoulder Wrap — Vall kotés
e Neck Wrap — Nyak kotés

e Back Wrap — Hat kotés

e Elbow Wrap — Konyok kotés
e Knee Wrap — Térd kotés

e Ankle Wrap — Boka kotés

e  Wrist Wrap — Csukl6 kotés

Hogyan hasznaljuk a kotéseket?

A koteseket ugy kell felhelyezni, hogy azok elektrodai a fajo teriiletre, vagy a két elektroda a
fajdalmas teriilet két oldalara essen (kiszereléstdl fliggden). A kényelmes mozgas érdekében a
drot lazédn hagyasa javasolt. A termék hasznalata karaszeriien javasolt, naponta két-hdromszor,
alkalmanként két-hdrom orat. Egy elem egység a hasznalattdl fliggéen fél évig haszndlhato. A
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kotésekhez csomagolt milanyag pumpas adagolo, vizzel valo feltoltése utan, a kotések
feliiletének benedvesitésére szolgal.

Hogyan hat a szervezetre a mikro-aram?

A mikrodram-terapia a természetes bioelektromos drammal azonos nagysdgrendi dramot
hasznal. A hatdsmechanizmust leiré hipotézis®, elmélet szerint amennyiben egy szdvetben
patologias allapot kovetkezik be, az adott teriilet ellenallasa lokalisan megnd, ami a
tapanyagellatds csokkenéséhez vezet. A mikrodram-terapia csokkenti ezt a megndvekedett
ellendllast, a tapanyagellatas helyredll, ami végsd soron szoveti regeneracidhoz vezet. Tehat a
mikrodram-terapia a szervezet természetes regeneracios folyamataihoz teremti meg a megteleld
kornyezetet.

3 Melyet tobbek kozott Rajpurobit és munkatarsainak, 2010-ben megjelent cikkében olvashatunk (Rajpurobit és
mtsai, 2010).

Milyen sejtszintli hatdsokat indukal a mikro-4ram?

A mikro-aram sejtszintli hatasait mar igen koran, 1982-ben vizsgaltdk a kutatok. Kisérleteik
eredménye szerint a mikro-aram serkenti a fehérjeszintézist, serkenti az aminosavak fehérjébe

crcr

Mely indikacids teriileteken bizonyitott a rnikro-aram hatasa?

A mikrodram-terapia felhaszndldsi javaslata az aldbbiakban keriil felsorolasra, az egyes
teriiletekhez kapcsolodo jelentdsebb publikacidk hivatkozasai a vonatkozo helyen talalhatoak.

A mikrodram-terapia alkalmazhatdsaga a fajdalomcsillapitas teriiletén relevans publikaciok
attanulmanyozasa utdn egyértelmii. A véazizomrendszert érintd (musculosceletalis) probléemak
kovetkeztében tapasztalt fajdalommal oOsszefliggésben fellelhetd irodalmi anyag alapjan
elégséges bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy megallapithassuk, a mikro-dram kezelésnek
fajdalmat csillapitd hatdsa van. Ezen tulajdonsagat klinikai tanulmanyok tamasztjak ala.
Sikeresen alkalmaztdk lateralis epicondylitis (teniszkonyok) rehabilitaciojaban, mely utdbbi
tanulmany szerint az MCT (microcurrent therapy) hatékony a teniszkonyOk tiineteinek
enyhitésében, az in egészséges szerkezetének helyreallitdsanak segitésében egyarant (Poltawski
¢s mtsai, 2011). A mikrodram-terapia azonban nem csupan tiineti kezelést nyljt, szdmos
publikdci6 — pl. (Sarhan es Doghem, 2009) — tamasztja alad szoveti regeneracidban jatszott
szerepét, melynek kovetkeztében bizonyosan allithatjuk, hogy a terapidnak a szoveti regeneracio
teriiletén a gyogyulast tdmogatd és gyorsitd hatisa van. A fijdalomcsillapité hatds mellett a
végtagi merevség enyhiilését is leirtdk a kutatok tobb allatkisérletben, valamint humén klinikai
kisérlet eredménye is alatdmasztja jotékony hatdsat (Akai és mtsai, 1997) (Litke és Dahners,
1994) (Lambert ¢s mtsai, 2002). A rendelkezésre all6 informaciok szerint iziileti
rendellenességgel asszocialtan fellépd fajdalmak ¢és az isidsz (csipd/deréktaji fajdalom)
fajdalmanak enyhitésére is alkalmazhato terapia. Posztoperativ fajdalomcsillapitas terén is
pozitivak a tapasztalatok, ezt az arthroplastican (iziilet helyettesitése) atesett paciensekkel
foglalkoz6 tanulmany is bizonyitja.

A mikroaram-terapiat a miitét utani rehabilitacids kezelés részeként alkalmazva akar a betegek
fajdalomcsillapitdo adagja is csokkenthetd volt (El-Husseini és mtsai, 2007). Nem csak akut,

hanem kronikus fajdalmak csillapitdsaban is értek el pozitiv eredményeket a mikrodram-terapia
alkalmazasaval. Roviden 0sszefoglalva a mikro-dram felhasznalasi teriiletei:

e vaz- ¢s izomrendszeri problémakkal kapcsolatos fajdalmak enyhitése (kronikus és akut),
szOveti regeneracio
e végtagi merevség enyhiilése
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e posztoperativ fajdalomcsillapitas (arthroplastica)

Milyen kontraindikaciok emlithetdk a mikroaram-terapia kotésekkel kapcsolatban?
Abszolut veszélyeztetett csoport: az eszkdz hasznalata tilos

e Varandés nbék esetében ellenjavallt barmely ilyen tipusa késziilék hasznalata
(elovigyazatossagbol).

e Pacemakerrel rendelkezé betegek, transzdermalis gyogyszeradagolo tapaszt viselok nem
hasznalhatjak.

e Eziist-allergia esetén ellenjavallt az alkalmazasa.

e Carotid sinus (nyakon) teriiletén nem hasznélhato.

Relativ veszélyeztetett csoport: mindenképpen konzultdljon orvosaval a kezelés megkezdése
elott, ha barmilyen sulyos betegségben szenved (pl. tumoros elvaltozast diagnosztizaltak/gyantja
meriilt fel, szivproblémaval kiizd). 12 ¢év alatti gyermekek csak orvosi feliigyelet mellett
hasznalhatjak.

Milyen mellékhatasai lehetnek az eszk6z haszndlatanak?

Eziist-allergia esetén bOrirritacio, kisebesedés léphet fel a szovettel érintkezd borfeliileten.
Ha a hasznalat sordn borirritaciot észlel, ne hasznalja tovabb a mikroaram-terapias kotést.
Milyen biztonsagi eldirasokat kell betartani a termék hasznalata soran?

e Soha ne helyezze fel a kotéseket olyan médon, hogy az elektromos aramlas érintse a fejet!

e Ne hasznalja a kotéseket rovidhulldmon, vagy mikrohulliammal {izemeld késziilékek
kozvetlen kdzelében (1 méteren beliil)!

e Ne hasznalja a kotéseket, ha On nagyfrekvenciaju orvosi miiszerekre van kapcsolva!

e Tilos a kotéseket nyilt sebre, friss sebhelyre, sériilt vagy gyulladt borfeliiletre, trombozisos
vagy egyeéb érrendszeri problémaju testrészre helyezni!

e Egyiddben hdrom készlet kotésnél tobbet ne viseljen!

3.3.3. hasznalati atmutato

A BNM mikroaram terapiarol
Ko6szonjiik, hogy megvasarolta a BNM mikrodramu kotést.
On egy nagy 1épést tett afelé, hogy gyogyszerek szedése nélkiil csokkentse fajdalmat.

A kis mennyiségli elektromos stimuldcid hasznilata nem 1) keleti dolog a
fajdalomesillapitasban. Evek 6ta hasznaljak a gyogytornaszok, hogy csokkentsék a sériilésekbél,
kronikus izom- ¢€s vazrendszeri problémakbol eredd fajdalmat. Ezeket a gydgymodokat
klinikailag igazoltak. A BNM kifejlesztett egy kényelmes megoldast a mikroaramua terapia
hasznalatara, mely tokéletesen illeszkedik a mai aktiv emberek rohané életviteléhez. A BNM
mikrodramu terdpias kotés egy innovativ, gyogyszermentes, fajdalomcsillapitd eszkdz, melyet
kényelmesen viselhet a ruhdja alatt, rdadasul masok szdmara észrevehetetleniil.

Miutan felhelyezte a kotést a f4j0 teriilet kore, €s felcsatolta az elemegységet, kis mennyiségii
elektromos aram megy keresztiil a specidlis vezetd anyagon és a fajdalom kozpontjan. Az
elemegység hasznalattol fliggden legfeljebb 600 oran at miikdodik. A csomagoldson talalhatod
elérhetdségeken van lehetdsége 1 elemegységek rendelésére.
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Elektromos stimulacié a BNM mikroarami kotésekkel
A BNM mikroaramu kétés ajanlott:

— F4ajdalomcsillapitasra

— Menstruacios fajdalmakra

—  Atmenti és kronikus fajdalmakra

— Sportsériilésekre

— lziileti fajdalmakra

— Merev térdre és iziiletekre

— Stressz, fesziilt nyakra, vallra

— Gyodgyulasi folyamatok altalanos segitésére, gyorsitasara

3.4 Magnetspace magneses testelemzé késziilék

3.4.1. szobeli tajékoztatas

A 2013. oktober 2-an Szegeden megtartott rendezvényen elhangzott szobeli tajékoztatason -
amelyrdl a Csongrad Megyei Kormanyhivatal Fogyasztovédelmi Feliigyeldsége jegyzokonyvet
készitett - a BNM pulzdldo magnesterapids késziilék vonatkozasdban az alabbiak hangzottak el:
— az eldadas egy sziv- €s érrendszeri sziiréssel kapcsolodott Gssze,
— a hallgatoknak a neviik, magassaguk ¢€s sziiletési datumuk megadasa utan a keziikre ra
kellett helyezni a késziilékre,
— az eldadas végén valamennyi hallgatdé megkapta azt a ,,sziv- és érrendszer” elnevezési
nyomtatvanyt, amely a sajat — a gép altal kiértékelt — vizsgalati eredményeiket
tartalmazta.

3.4.2. termékismerteto

MAGNETSPACE ELEMZO KESZULEK

Az emberi szervezetbdl tdvozd magneses hullamok pontosan utalnak az emberi test allapotara, ez
a végtelentil kis erdtér mara a sejtkommunikaci6 eszkoze.

A hagyomanyos kinai orvostudomdny szemszogébdl nézve az agy a ,,processzor”’, a kéz a
,monitor”. Vagyis a kéz jelzései egyenes aranyban allnak a test egészségi allapotaval.

Valojaban barmely betegség kisebb-nagyobb mértékig a zsigerekkel fligg 6ssze. Betegség esetén
szervezetiink jelzéseket kiild, melyek kezdetben minimalisak, de ahogy sulyosbodik a paciens
allapota, ugy er6sodnek.

Keziinkon hat meridian fut keresztiil, s ezek mindegyike szoros kapcsolatban all belsd
szerveinkkel. Ennek megfelelden amint a zsigerek mitkdodése eltér a normalistdl, a rajta keresztiil
haladé merididnban, az altala széllitott Qi-ben ¢és a megfeleld akupunkturas pontokban is eltérést
tapasztalunk. Amennyiben a rendestdl eltérd fizikai valtozéas jelentkezik, az a belsé szervek
segélykéréseként értelmezhetd. Olyan, mint egy vészjelzd piros lampa: felhivja a figyelmiinket,
arra figyelmeztet, hogy konnyebb megeldzni, mint kikezelni a betegséget (a sulyos
problémakat). A kvantum-orvostudomany a modern biomedicina hatasa €s befolyasa alatt
bontakozott ki. Olyan tudoméanyag, mely a kvantummechanika elméleti alapjaira épiil, 6tvozi a
kvantumbiologiat, a kvantumfarmakologiat és az élettudomdnyi informatikat, olyan formékat
hasznosit, mint a mikroszkopikus elektromos fluktuicio, a sugarzas és az energia. A kvantum-
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orvostudomany az elektromagneses sugarzds is az ember. az allat-, valamint a ndvényvilag
kolcsonhatéasara épitkezd teljesen 11j tudomanyag.

Mivel figyelmének kdzpontjaban az elektromagneses mez0 all, ezért lényege az elektromagneses
mez0, €s a szervezet altal kibocsatott rezgés frekvenciaméretének (vagyis a gyenge magneses
térbeni fluktuacids energia mennyiségének) bemérésén €s elemzésén keresztiil végzi a mérést.

A késziilék a gyartdi nyilatkozat alapjan nem mindsiil orvostechnikai eszk6znek.
A teszt eredményei csak referenciaként szolgalnak, de nem diagnosztikus értékiiek.

A Magnetspace elemzd felmérési eredményei alapjan a kovetkezd teriiletekrél kapunk
informaciot:

Sziv- és érrendszer Nyomelemek
Gyomor ¢és bélfunkcio Prosztata

M34j funkcid Férfiassag
Epeholyag Nogyogyaszat
Hasnyalmirigy Bor

Vese Endokrin rendszer
Tido Immunrendszer
Agy és idegek No61 mell analizis
Csontbetegségek Aminosavak
Csontstiriiség Nehéztémek
Reumads csontbetegség Allergének
Vércukor Szemek

Fizikai allapot Elhizottsag
Toxinok Parazitak
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