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Ze wzgledu na zapisy w instrukcji zalaczonej do wyrobu, a zwlaszeza sformulowania:
Jcatkowite wyleczenie™, ,.w czasie kuracji”, ,usuwa przyczyny powstawania choréb” m. in.
chordh serca, zastoinowej niewydolnoéel serca, astmy, zapalenia phue, cukrzycy, luszezycy,
egzemy, nowotwordw, guzéw i cyst, choréb prostaty, kandydoz, grypy. depresji. stanow
zapalnych migséni, alergii skdmych, bezsennosci, migren, a takze informacje zamieszczone na
stranie internetowe] firmy, oba urzadzenia speinisja ustawows definicjg wyrobu medycznego.

Sprawa zostala przedstawions Komisji do Spraw Wyrobow Medyeznych, organu
opiniodawczo-doradczego Prezesa Urzedu, W celu wydania opinii, czy wyroby Digital
Clark’s Zapper i Silver Pulser sg wyrobami medycznymi, a jezeli tak, to jak powinny by¢
zaklasyfikowane oraz czy ich oznakowanie, instrukcje uiywania i materily promocyjne
rmoga wprowadzaé w biad co do wilasciwodei i dzidania tych wyrobow, przypisujac im
wiasciwosci, funkeje i dziateanie, ktérych nie posiadaja.

Na posiedzeniu w daiu 16 czerwca 2008 r. Komisja do Spraw Wyrobow Medyeznych
uchwalila, ze:

1. z¢ wzgledu na prreznaczenic wyroby Digital Clark’s Zapper i Silver Pulser s wyrobami
medycanymi w rozumieniv ustawy z dnia 20 kwiemia 2004 r. ¢ wyrobach medveznych
(Dz.U. Nr %3, poz. 896 z p0én. zm.),

3. wyroby Digital Clark’s Zapper i Silver Pulser powinny zostaé zaklasyfikowanc do klasy TIa
odpowiednio wg reguly 9 (akiywne wyroby medyczne do podawania energii) oraz regudy 11
(aktywne wyroby medyczne do podawania produktéw leczniczych lub innych substancji do
organizmu) wg rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 1, w sprawie
klasyfikacji wyrobdw medycznych do réznego przeenaczenia (Dz.U. Nr 100, poz. 1027 2
pd#n, zm.), a ocens ich zgodnodci powinna by¢ przeprowadzona przy wspétudziale jednostii
notyfikowanej, zgotinie 2 arr. 22 ustawy ¢ wyrobach medycznych,

3. oznakowanie, Instrukeje uzywania i materialy promocyine wyrobow Digital Clark’s Zapper
i Silver Pulser wprowadzaja w blad co do wlasciwosei i dzialania tych wyrobéw, przypisujac
im wiaéciwoéei, funkcje i dzimtanie, ktérych nie posiudaja, i zgodnie z art. 11 ustawy o
wyrobach medycznych wyrcby te nie moga byé wprowadzane do obrotu i do uzywanis,

4. istmicjs, uzasadnione obawy, 2¢ oddzialywanie wyrobow Digital Clark’s Zapper i Silver
Pulser w przypadku nisktérych z okredlonych przez wytworeg wskazan do stosowania moas
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowis i Zycia pacjentbw,

5. nie ma zadnych naukowych podstaw do uznania terii opracowane} przez dr Huldg Clark 2
USA (opublikowanej w Polsce w ksiazce Kuracja #ycia”} za wiarygodna a metody leczenia
pparte na tej teorii za skuteczne i bezpieczne.

W dniu 25 czerwoa 2008 . przestano do podpisania przcz podmiot kontrolowany protokdd z
przeprowadzonej kontroli, ktdry zawieral nastgpujace zalecenie pokentrolne: ,Podmiot
kontrolowany Centrum Medycyny Alternatywnej Merlin” zobowiazany jest, przed
wprowadzeniem do obrotu i do uzywania nastepnych egzemplarzy wyrobow Digital Clark’s
Zapper i Silver Pulser, do przeprowadzenia prawidtowej klasyfikacji wyrobow i
przeprowadzenia oceny zgodnosei wg wiasciwej dla Klasy wyrobow procedury ™

W dniu 23 lipca 2008 1. do Urzedu otrzymal zwrot niepodpisanych protokdlow z adnotacia
adresat przebywa za granicy, z powodu braku adresu nie ma mozliwosci kontakiu. Proszg
komtektowaé sie z pelnomocnikiem.” i adresem zwromym: CM.A. MERLIN, ul.
Mikolajczyka 7¢, 41-200 Sosnowjec. Nastgpnie, w zwiazku z reklamacig Urzgdu, otrzymano
pismo z Poczty Polskiej, Centrum Poczty, Oddzial Rejonowy Warszawa Wschod,
informujace, 1e przesylka zostzta dorgezona 07 lipea 2008 r., a przesytke pokwitowal p.
Leszek Molenda. '




