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A Gazdasagi Versenyhivatal eljaré versenytanécs a dr. Katd Zoltan ugyvéd altal képviselt Baby-Paradise
Kft. (9030 Gyor, Csikostdo u. 22.) eljaras ala vont ellen fogyasztokkal szembeni tisztességtelen
kereskedelmi gyakorlat tilalménak feltételezett megsértése miatt lefolytatott Vj/89/2014. szamd
versenyfellgyeleti eljardsban hozott hatarozatban eléirt kotelezettségek teljesitésének ellendrzésére
inditott utdvizsgalati eljarasban meghozta az alabbi

végzest.

Az eljaro versenytanacs az utdvizsgalatot megszinteti.

A végzéssel szemben a kozléstdl szamitott 8 napon beliil a Gazdasagi Versenyhivatalnal benyujtott vagy
ajanlott kiildeményként postara adott, a Fdévarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett
jogorvoslati kérelemmel lehet élni. A jogorvoslati kérelmet a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birdsag nemperes eljarasban biralja fellil, amely sorén kizérdlag okirati bizonyitasnak van helye, azonban
a birdsag a feleket a szlikségeshez képest meghallgathatja.

INDOKOLAS
l.
El6zmények

1. A Gazdasagi Versenyhivatal eljard versenytanacsa a 2015. junius 30-an kelt Vj/89-26/2014. szamu
hatarozataval az eljaras ala vont altal vallalt alabbi kotelezettségek teljesiteset rendelte el:

I. ,,A Baby-Paradise Kft. vallalja, hogy az dltala forgalmazott légzésfigyeld, illetve hasi mozgads
figyelo késziilekek népszeriisitése sordan a jelen hatarozat kézhezvételét kovetoen az dltala
kOzzétett, illetve mads személytdl kozzétételre megrendelt kereskedelmi kommunikacidiban:

a. kizarolag orvostechnikai eszkoznek minosiilo légzésfigyelo késziilekkel oOsszefiiggésben és
kizarolag hitelt érdemlden, tudomanyos igenyességgel aldatamasztott esetekben hasznal az
életet fenyegeto veszélyhelyzet elharitasara vonatkozo iizeneteket, valamint a légzést stimuladlo
funkciora vonatkozo allitasokat;

b. kizarolag az aktiv emberi beavatkozas, bizonyos esetekben pedig az orvosi segitseg
szukségessegére valo kifejezett figyelemfelhivassal egyutt hasznal olyan kereskedelmi
kommunikaciot, miszerint az adott orvostechnikai eszkéznek mindsiilé légzésfigyelo késziilék
életet fenyegeto veszélyhelyzet elharitasara alkalmas lehet;

c. minden egyes orvostechnikai eszkdznek nem mindsiilé légzésfigyeld, illetve hasi mozgads
figyeld késziilék mellett hangsulyosan feltiinteti, hogy az adott termék nem orvostechnikai
eszkoz; tovabba

d. kizarolag abban az esetben haszndl piacelséségi allitast, ha a piacelsdségi allitassal
egyértelmiien Osszefiiggésbe hozhatéo médon megfogalmazasra keril az az egyedi tulajdonsag
is, amelyre tekintettel az adott késziilék — a relevans piacon valamennyi versenytars termékével
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0sszehasonlitva, tényekkel alatdmaszthatéan igazoltan — a piacon a legfejlettebbnek mindsiil,
tovabba ha a piacelsdségi dllitas egyebekben is hitelt érdemléen, tudomdnyos igényességgel
alatamasztasra kertdil.

Il. A Baby-Paradise Kft. vallalja tovabba, hogy

a. az l. a-d. pontok alatti kotelezettségvallalasainak teljesitését el6iro jelen hatarozat rendelkezo
részét — barmely modositas, kiegészités vagy szubjektiv kommentar nélkill — a hatarozat
kézhezvételét koveto otodik munkanaptol szamitott 90 napon keresztiil honlapjanak
(www.baby-paradise.hu), valamint  termékspecifikus  honlapjainak  (www.babysense-
monitor.hu, www.respisense.co.hu, www.tomymonitor.hu) féoldaldrél kézvetleniil elérhetéen
kozzéteszi;

b. a jelen hatdirozat kézhezvételét kovets tizedik munkanaptol szamitott 90 napon keresztiil
honlapjanak (www.baby-paradise.hu), valamint termékspecifikus honlapjainak
(www.babysense-monitor.hu,  www.respisense.co.hu,  www.tomymonitor.hu)  fdoldaldan
edukacios céllal olyan - fiiggetlen szakmai kozremiikodok igénybevételével kialakitott,
termék(név) megjelenitéest nem tartalmazd — informéacios anyagot tesz kdzzé, amelyben
tudomanyos megalapozottsaggal, objektiven és kozérthetden a légzésfigyelok szerepérol,
tipusairol, miikédésiikrdl, kockdzataikrol, az orvostechnikai eszkoznek mindsiilé és az egyeb
legzesfigyelok kiilonbségeirol (kiilonds tekintettel azok eltérd szabalyozasara és feliigyeletére)
tajekoztatja a fogyasztokat;

C. a jelen hatdirozat rendelkezé részérél — barmely mddosités, kiegészités vagy szubjektiv
kommentar nélkil - téjékoztatja viszonteladoit a hatdrozat kézhezvételét kovetéen a
viszonteladok részére megkiildott elsd hirlevélben, tovabba

d. viszonteladoi részére megkildi a Il. b. pont alatti informacios anyagot, illetve az arra mutato
weboldali linket a hatarozat kézhezvételét kévetden a viszonteladok részére megkiildott elso
hirlevelben.

I1l. A Baby-Paradise Kft. vallalja, hogy az I. a-d. és a Il. a-d. pontokban foglalt kotelezettségeinek
teljesitését a jelen hatarozat kézhezvételét koveto tizedik munkanaptol szamitott 90 nap eltelte
utdni 5 munkanapon beliil hitelt érdemlden és részletesen irasban igazolja a Gazdasagi
Versenyhivatal felé.”

2. A Vj/89-26/2014. szamu hatéarozatot (a tovabbiakban: Hatérozat) az eljaras ald vont vallalkozés jogi
képviselbje — a tértivevény tanlisaga szerint — 2015. julius 17-én vette &t.

3. A Hatarozatban elrendelt kotelezettségek teljesiilésének ellendrzése céljabol a Gazdasagi
Versenyhivatal 2015. november 17-én utévizsgélatot rendelt el.> Az utévizsgalat a Baby-Paradise Kift.
altal tett, a Vj/89-26/2014. szamu hatérozatban eldirt vallalasok teljesitésének ellendrzésére terjed Ki.

4. Az utdvizsgalat elrendelésére a tisztességtelen piaci magatartas és a versenykorlatozas tilalmarél szolo
1996. évi LVII. torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 77. § (1) bekezdésének c) pontjara tekintettel ker(lt
sor.

1\/J/114-5/2015. szamd irat 1. szama melléklete
2\/J/114/2015. szam( irat
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1.
A kotelezettségvallalas teljesitése kapcsan benyujtott iratok és egyéb bizonyitékok

lgazolasok, honlapi mentések

5. A Baby-Paradise Kft. (a tovabbiakban: eljaras ala vont) a 2015. november 4-én érkezett,® Vj/89-

9.

30/2014. szam( beadvéanyaval® (a tovabbiakban: elsé beadvéany) kiilon felhivas nélkiil kezdte meg
igazolni a Hatérozatba foglalt vallalasok teljesitését.

Az eljarés ala vont 2015. december 7-én kelt, Vj/114-4/2015. szdmu beadvanyaban a vizsgalat
felhivasara csatolta a Hatarozat rendelkez6 részének I. pontja szerinti vallalasok teljesitését — a
Hatarozat rendelkez6 részének II1. pontjanak megfelel6en — részletesebben alatamaszto iratanyagot (a
tovabbiakban: masodik beadvany).

Az eljarés ala vont véllalkozas - masodik beadvanya szerint - a Hatarozat kézhezvétele oOta eltelt
idészakban a légzésfigyeld, illetve hasi mozgasfigyeld késziilékek® népszeriisitésére

- a Baba Patika cimi lap 2015. oktoberi szaméaban megjelent hirdetésben,
- aBabamagazin cimi lap 2015. novemberi szdméaban megjelent hirdetésben,

- a Vj/89/2014. szamu versenyfellgyeleti eljarasban vizsgalt, termékspecifikus honlapokon
(www.babysense-monitor.hu, www.respisense.co.hu, www.tomymonitor.hu)

kerilt sor.

A fent hivatkozott nyomtatott sajtohirdetésekben csak a Babysense Il késziilék megnevezése, fotdja,
gyartojanak logdja, a gyartd egyéb termékeinek fotdja és a termék honlapjanak cime szerepel, igy
olyan tartalom, amely az utévizsgalat sorén vizsgalandé lenne, ezekben nem jelenik meg:

Sablysense 1]

i

) » X

wiwhw. babysense-monitor.hu

A Vj/89/2014. szam( versenyfelligyeleti eljarasban a vizsgalat kiterjedt a vallalkozas kdzponti
honlapjaként miikodtetett www.baby-paradise.hu honlap tartalméra is, illetve az eljaras ala vont
Uzemelteti a www.tomibaby.hu honlapot is, igy a Hatarozat rendelkez6 részének megallapitésaira
tekintettel az utdvizsgalat ezekre a honlapokra is kiterjed.

10. Az eljaras ala vont masodik beadvany szerint a termékspecifikus oldalakon az eljard versenytanacs

altal kifogasolt tartalmakat mar a hatarozat kézhezvétele el6tt® megvéltoztatta.’

* A keltezés napjaként a beadvanyon a beérkezésnél (2015. november 4.) késébbi (2015. november 5.) idépont keriilt
feltlintetésre

* A beadvany a VJ/114-5/2015. szamu feljegyzéssel keriilt &temelésre

> A 8. szamu melléklet szerint az eljérés ald vont csak az orvostechnikai besorolasii késziilékek nevezi 1égzésfigyeldnek, a
nem ilyen besorolasu késziilékeket atnevezte mozgdsfigyeld, hasi mozgasfigyeld / babfigyeld késziilékeknek
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11. A Hatérozat rendelkez6 részének 1. pontja szerinti vallalasok teljesitésének igazolasara az eljaras ala
vont

a) az els6 beadvany keretében benytjtotta a vallalkozasnak a versenyfelligyeleti eljarasban is
vizsgalt honlapjairél négy kiilonboz6 idépontban (2015.07.24., 2015.07.30., 2015.08.26.,
2015.09.28.) készitett mentéseit,®

b) kuilon is csatolta a honlapok féoldalardl négy kiilonbozo idépontban (2015.07.24., 2015.07.30,
2015.08.26., 2015.09.28.) készitett mentéseket,’ tovabba

c) csatolta a www.babysense-monitor és a www.respisense honlapok &tirt tartalmat.*

12. A fent hivatkozott honlapi mentések azonban csak a kezd6lapok tekintetében tartalmazzak a korabbi
idéallapot szerinti tartalmat,™* mivel az egyes aloldalak, azaz mentipontok vagy nem miikodnek, vagy
az aktudlisan é16 honlap tartalmakra mutatnak.

13. A fenti, csak részben statikus mentésekre tekintettel a vizsgalat a mentett aloldali tartalmak teljes
terjedelemben torténd benyujtasara hivta fel a vallalkozast, azonban a vallalkozas altal benyujtott, a
honlapok adminisztracios feliiletérél készitett mentések™® azok tartalméarél nem nydjtanak elegendé
informaciot.

14. A vizsgalat archiv keresdvel feltarta a www.babysense-monitor.hu és a www.respisepisense.co.hu

honlapok archivalt tartalmat (2015. augusztusi idéallapot),*® azonban www.babyparadise.hu oldal
archiv tartalma nem volt feltarhat6.*

15. A www.tomymonitor.hu honlap tekintetében megallapithatd, hogy a jelen eljaras szempontjabol
relevans informécidk jellemzden a kezddlapon talalhatdak, s az aloldalak nem hordoznak relevans
tartalmat (pl. ,,Felhasznalasi feltételek, Adatvédelem”), tovabbé a honlap adminisztracios felilete™
szerint azon 2015. majus 11. 6ta nem tortént valtoztatas.

Orvostechnikai eszkoznek mindsiilés kérdése

16. A Hatéarozat meghozatalakor rendelkezésre allo szakhatosagi informéaciok és egyéb rendelkezésre allo
adatok alapjan az eljaras ala vont altal forgalmazott 1égzésfigyeld késziilékek koziil csak a Babysense
II minésiilt egyértelmiien orvostechnikai eszkdznek.

17. Az eljaras ala vont a masodik beadvanyaban®® eladta, hogy a versenyfeliigyeleti eljarasban az
Egészseglgyi Nyilvantartasi es Képzési Kozpont (a tovabbiakban: ENKK), illetve jogelddje, az
Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal téves tajékoztatast adott a Gazdasagi
Versenyhivatal szdmara, amikor azt allitotta, hogy a Babysense légzésfigyeld késziilékek koziil
kizarolag a Babysense II mindsiil orvostechnikai eszkdznek, mig a tovabbi késziilékek (Babysense 1
és Babysense 5) nem. A masodik beadvany szerint a Vj/89/2014. szdmu versenyfelligyeleti eljarasban
megkildott elézetes allaspont kézhezvételét kovetden az eljaras ala vont és a gyartO is megkereste az
ENKK-t annak érdekében, hogy a tajékoztatast korrigalja, azonban a megkeresésre nem érkezett
valasz. Ezen tilmenden a gyarté kezdeményezte a Babysense késziilékek CE tanusitvanyanak (EK
tandsitvany) megujitdsat olyan tartalommal, amely egyértelmilen azonositja az orvostechnikai
eszk6znek mindsiilé Babysense késziilékeket, és azok besorolési osztalyat.

®\/J/114-4/2015. szam irat 1. pontja

” A megvaltoztatas pontos idpontjat illetden az eljaras ald vont nem nyilatkozott
8 A mentések papir alapt véltozatait a \/J/114-5/2015. szamu feljegyzés 3. szam( melléklete tartalmazza
9VJ/114-5/2015. szam( feljegyzés 2-6. szam( mellékletei

10v/3/114-5/2015. szam( feljegyzés 4. szam( melléklete

11 A mentett honlapok URL cime alapjan

12\/J/114-4/2015. szam( irat 3. szami mellékletei

13\/J/114.5/2015. szamu feljegyzés 10. szam( melléklete

1\/3/114.5/2015. szdmu feljegyzés 7. szami melléklete

5\/J/114-4/2015. szam( beadvany 3.3. és 3.4. szam( mellékletei
16\/J/114-4/2015. szam( beadvany 4. pontja
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18. Az eljaras ala vont a masodik beadvany mellékleteként benydjtotta a francia székhelyti LNE/G-Med
(akkreditaciés szam: 0459) altal 2015. julius 31-én kiallitott tandsitvanyt,®” amely szerint az
orvostechnikai eszk6zokr6l szolo (CE) 93/42/EEC Eurdpai Direktiva alapjan a Babysense
1égzésfigyel6 monitorok mind (Babysense 1, Babysense Il, Babysense 5, Babysense 5s, Babysense H)
az orvostechnikai eszkdzok 11.b osztalyaba tartoznak.

A Hatdarozat rendelkezo részének 1.a. pontjaban foglalt vallalds

19. Az utovizsgalat lefolytatasakor elérhet6 tartalom [lasd a jelen végzés A) mellékletét] és az eljaras ala
vont &ltal benyujtott adatok alapjan megéllapithato, hogy az eljaras ala vont a Babyense 1égzésfigyeld
készulékekre és az orvostechnikai késziiléknek nem mindsilé termékeire vonatkozdan is
megvaltoztatta kereskedelmi gyakorlatat, és a feltart kereskedelmi gyakorlatban — egy kérdéses
kivetellel — nem alkalmazott életet fenyeget6é veszélyhelyzet elharitasara vagy a légzest stimulalo
funkciora vonatkozo allitasokat.

20. Egyetlen olyan allitas (,,Figyelmeztet, ha a légzémozgds megdll, vagy rendszerteleniil lassuva valik.”)
merilt fel a vizsgalat soran a Babyense leégzesfigyel6 késziilékekre vonatkozdan, amely életet
fenyegetd veszélyhelyzet elharitasara vonatkozo iizenetként lehet értékelhetd, azonban ezen funkcid a
termékek 18. pont szerinti tandsitvanyaiban is megjelenik.

21. Az eljaras ala vont adatszolgaltatasa'® és az utdvizsgalat idején elérheté honlap tartalom®® alapjan
megéllapithatd, hogy a vallalkozas az orvostechnikai eszk6znek nem mindsiilé 1égzésfigyeld
készllekek kapcsan (Respisense babafigyelok, Tomy babadrz6 szenzorpaddal) a kordbban
alkalmazott

- az ¢életet fenyegetd vészhelyzet elharitasara vonatkozd Uzeneteket (a Respisense késziilék
kapcsan: ,, A késziilék igazi életmentd ™), illetve

- a légzést stimulalo funkcidra vonatkozé allitdsokat (a Respisense készilek kapcsan: ,,Ha a
hasi mozgas 15 mp-re leall, a Tummy Tickle tapintd stimulator gyengéden megrezegteti a
babat.”)

mar nem alkalmazza.

A Hatdrozat rendelkezo részének Lb. pontjaban foglalt vallalas

22. Az eljaras ala vont vallalkozas altal forgalmazott orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatban az egyes
honlapokon az aldbbi tajéekoztatas olvashato a Hatarozat atvételét kovetden:

Kommunikacids Légzésfigyel6é | Tajékoztatas tartalma

eszkoz készilék

www.babysense- Babysense 1 | A késziilék folyamatosan figyeli a baba légzéshez kapcsol6dd

monitor.hu Babysense 11 mozgasait. Figyelmeztet, ha a 1égzémozgas megall, vagy
Babysense 5 rendszertelendl lassuva vélik. Ez teljes nyugalmat biztosit Neked
Babysense abban, hogy azonnal tudni fogod, ha a babadnak sziiksége van rad.
Bundle Babysense légzésfigyelok mar bebizonyitottak, hogy alkalmasak
csomag?® arra megmentsék a babak életét.

Az szilkséges Ujraélesztési ismeretek elsajatitasa, a biztonsagi
iranyelvek betartasa és a Babysense légzésfigyeld hasznalata
egyiittesen optimalizalja a baba biztonsagat és lehet6ve teszi a
szill8k szamara a nyugalmat és az éjszakai pihenést.?

www.babyparadise.hu

Babysense 1
1égzéstigyelo,

A keszllék folyamatosan figyeli a baba légzéshez kapcsolddo
mozgasait. Figyelmeztet, ha a 1égzémozgas megall, vagy

1'\/3/114-4/2015. szam irat 5. szama melléklete
18\/1/114-5/2015. szamd irat 4. szama melléklete
19\/3/114-5/2015. szamd irat 8. szamd melléklete
20 Része a Babysense 5 késziilék
2L A 'VJ/114-5/2015. sz. feljegyzés 4. szama melléklete
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Babysense |l | rendszertelendl lassuva véalik. Ez teljes nyugalmat biztosit Neked
légzésfigyel6, | abban, hogy azonnal tudni fogod, ha a babadnak sziiksége van rad.
Babysense 5 | Babysense-szet a baba nem latja és nem is érzi, a készllék mégis
légzésfigyelé | érzékel minden baba altal keltett légzést és mozgast.?

23. A termékspecifikus www.babysense-monitor.hu honlapon a Babysense 1égzésfigyel6 késziilékekkel
kapcsolatban alkalmazott ,,Figyelmeztet, ha a légzémozgas megdll, vagy rendszerteleniil lassuva
valik” allitast az eljaras ala vont kiemelt figyelemfelhivassal egyitt tette kdzzé, az alabbiak szerint:

»A Babysense légzésfigyelo nem helyettesitheti a sziiloi vagy a gondozoi feliigyeletet, ezzel a
gyors beavatkozds lehetéségér.” %3, illetve

- ,Babysense azonban Onmagaban nem képes megoldani problémakat, és nem képes
figyelmeztetni minden potencialis veszélyhelyzetben. Amikor a készilék riaszté hangjelzése
hallhato, Babysense jelez a sziilonek vagy gondozonak, hogy a babanak azonnali segitseégre
van sziiksége a leheto leggyorsabban.” 24

24. A fenti honlap tovabbad az ,Altalanos iranyelvek” ablakban, kiemelten tartalmazza a kovetkez6
felhivast is:

A Babysense légzésfigyelé nem helyettesitheti a sziildi vagy a gondozoi feliigyeletet, ezzel a gyors
beavatkozas lehetoségét. Ez egy orvosilag bizonyitott, jol bevalt sziil6i tamogato eszkoz, amely képes
felhivni a figyelmet a babanal elofordulo potencidlisan veszélyes helyzetekben. Babysense azonban
onmagaban nem képes megoldani problémakat, és nem képes figyelmeztetni minden potenciélis
veszélyhelyzetben. Amikor a késziilék riaszto hangjelzése hallhato, Babysense jelez a sziilonek vagy
gondozonak, hogy a babanak azonnali segitségre van sziiksége a leheto leggyorsabban.”

25. A www.babyparadise.hu honlapon az eljards ald vont altal forgalmazott ©sszes (nem csak
1égzésfigyeld) termék megtalalhatd. Az egy-egy termékkel kapcsolatban fellelhetd révid leirasok
kdzott a Babysense 1égzésfigyel6 késziilékekre vonatkozéan (lasd a 22. pontot) az eljaréds ald vont
nem tett k6zze az el6z6 pont szerinti figyelemfelhivast.

26. Mindkét honlap nyitéoldalan megtalalhaté egy link a Hatarozathoz és a légzésfigyeldkrdl szolo
tajékoztatashoz.

A Hatdrozat rendelkezd részének 1.c. pontjaban foglalt vallalas

27. Az eljaras ala vont adatszolgaltatasa,®® illetve a vizsgalat altal feltart kereskedelmi gyakorlat® alapjan
megallapithatd, hogy az eljaras ala vont az orvostechnikai eszkéznek nem minésiild 1égzésfigyelsk®’
(Respisense Ditto és Data mobil babafigyeld, illetve Tomy TFM 575 keszulékek) kapcsan honlapjan
feltunteti, hogy az adott termék nem orvostechnikai eszkdz, az alabbiak szerint:

»A Respisense mobil babafigyelé nem orvostechnikai eszkoz”?® (www.respisense.co.hu),
1929

.,Nem orvostechnikai eszkdz”?° (www.babyparadise.hu)*°

Ez a késziilék sziildi segédeszkoz, nem orvosi berendezés™* (www.tomybaby.hu).

2 A www.baby-paradise.hu honlap webaruhézéban, a ,Légzésfigyeld késziilékek” fiil alatt elérheté termékek ismertetésében
talalhat6 tartalom, amelyet a VJ/114-5/2015. szamu feljegyzés 8. melléklete tartalmaz

2\/J/114-4/2015. szamd irat 3.2. szami melléklete

2 http://www.babysense-monitor.hu/index.php/a-keszulekek/a-babysense-jellemzoi

2 \/J/114-4/2015. szamU irat 4. szam( melléklete

?°\/J/114-5/2015. szamd irat 4. szam( melléklete

2" A honlapi megnevezés szerint: ,,Mobil babafigyel8.”

28\/J/114-5/2015. szam( feljegyzés 4. és 8. szamu melléklete

2% A Respisense Ditto késziilékre vonatkoz tajékoztatas

%0 http://www.babyparadise.hu/index.php/webaruhaz/megnezem-a-termekeket/mobil-babafigyel % C5%91k/respisense-ditto-
mobil-legzesfigyelo-reszletes
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28. Jelenleg a www.tomymonitor.hu honlap a Tomy készllékek tekintetében (is) atvezet a
www.tomybaby.hu oldalra a kovetkezé szoveggel: ,,Babafigyels késziilékeinket keresse mostantol a
www.tomybaby.hu oldalon!”*?

29. Az eljarés ald vont az orvostechnikai eszkdznek nem mindsilé 1égzésfigyeld termékeit — a
Vj/89/2014. szamu versenyfeligyeleti eljardsban vizsgélt kereskedelemi kommunikacioval
ellentétben — nem nevezi 1égzéstigyelonek, a Respisense és a Tomy késziilékeket babafigyeld, illetve
babadrz0 megnevezés alatt ismerteti honlapjain.

A Hatdrozat rendelkezd részének 1.d. pontjdban foglalt vallalas

30. Az eljaras ala vont a légzésfigyelé termékek honlapjain — az utdvizsgalatban feltart kereskedelmi
gyakorlat alapjan — a Hatarozat kézhezvétele 6ta a piacelsdségi allitast nem alkalmaz [l&sd a jelen
végzés A) mellékletét].

A Hatdrozat rendelkezd részének I1.a. pontjaban foglalt vallalas

31. Az eljaras alad vont a Hatarozatot 2015. julius 17-én vette kézhez. A kézhezveétel napjat koveto 5.
munkanap 2015. jalius 24. volt. Ezen datumhoz képest a 90 napos id6szak 2015. oktober 22-ig tartott.

32. Az eljaras ala vont altal benyujtott iratok alapjan megallapithatd, hogy az eljaras alé vont a hatarozat
rendelkez6 részét 2015. jalius 24-én koOzzétette a www.baby-paradise.hu, a www.babysense-
monitor.hu, a www.respisense.co.hu és a www.tomymonitor.hu féoldalarol kozvetleniil elérhetd
modon. Megallapithaté tovabba az is, hogy 2015. julius 24-én, 2015. julius 30-an, 2015. augusztus
26-an, 2015. szeptember 28-an, az utdvizsgalat indulasakor, valamint a jelen végzés keltekor is
elérthetd 3{1nind a négy honlap féoldalan a rendelkez6 részt tartalmazé mentpont (,,GVH hatérozat”
cimmel).

33. A link elérheté tovabba a www.tomybaby.hu oldalon is. *

34. Az eljaras ala vont a Hatarozat rendelkezé részét a fenti honlapok aldbbi alpontjaiban valtozatlan
formaban jelenitette meg:

- http://lwww.baby-
paradise.hu//images/letoltes/Vj_089 2014 Baby Paradise kotvall hatarozat_rendelkezo resz
e.pdf

- http://www.babysense-
monitor.hu/images/letoltes/Vj_089 2014 Baby Paradise_kotvall hatarozat_rendelkezo_resze
pdf

- http://www.respisense.co.hu/images/letoltes/Vj_089 2014 Baby Paradise_kotvall_hatarozat_
rendelkezo_resze.pdf

- http://www.tomymonitor.hu/images/letoltes/\Vj_089 2014 Baby Paradise_kotvall hatarozat_
rendelkezo_resze.pdf

- http://www.tomybaby.hu/images/letoltes/Vj_089 2014 Baby Paradise_ kotvall hatarozat_ren
delkezo_resze.pdf

A Hatdrozat rendelkezd részének ILb. pontjaban foglalt vallalas

35. A Hatarozat kézhezvételét koveté 10. munkanap 2015. julius 31. volt. Ezen datumhoz képest a 90
napos iddszak 2015. oktober 29-ig tartott volna.

$1\/1/114-5/2015. szamd irat 6. szamd melléklete
32\/J/114-5/2015. szam(i feljegyzés 8. szam( melléklete
%3V/J/114-5/2015. szam( feljegyzés 2. szam( melléklete
%\/J/114-8/2015. szam( irat

%V/J/114-8/2015. szam( irat
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36. Az eljaras ala vont adatszolgéltatas®® alapjan megéllapithaté, hogy az eljaras ala vont 2015. jalius 30-
an edukacios céllal informacios anyagot tett kozzé , Tajékoztatd a légzésfigyeld késziilékekrdl”
cimmel, mely anyagot a www.babyparadise.hu honlapjanak és termékspecikfikus honlapjainak
(www.babysense-monitor.hu,  www.respisense.co.hu  és  www.tomymonitor.hu)  féoldalarol
kozvetlenll elérhet6vé tett a kovetkez6 cimeken:

- http://www.baby-paradise.hu/images/letoltes/Legzesfigyelo_tajekoztato v03.pdf

- http://www.babysense-monitor.hu/images/letoltes/Legzesfigyelo_tajekoztato v03.pdf
- http://www.respisense.co.hu/images/letoltes/Legzesfigyelo_tajekoztato v03.pdf

- http://www.tomymonitor.hu/images/letoltes/Legzesfigyelo_tajekoztato v03.pdf

37. A Hatarozat Il.b pontja szerinti 90 napos idészak 2015. oktober 28-ig tartott. Megallapithatd, hogy
2015. julius 24-én, 2015. jalius 30-an, 2015. augusztus 26-an, 2015. szeptember 28-an, az utovizsgalat
indulasakor, valamint a jelen végzés keltekor is elérthetd mind a négy honlapon a tajéekoztatast
tartalmazé meniipont a féoldalon.®” A link elérhetd tovabba a www.tomybaby.hu oldalon is
(féoldalrol): *®

- http://www.tomybaby.hu/images/letoltes/Legzesfigyelo_tajekoztato vO03.pdf

38. Az edukécids célu informécids anyag tartalmat a jelen végzés B) melléklete ismerteti. Az informacios
anyagrol megallapithato, hogy

- forrdsa fliggetlen szakmai kozremiikodék szakvéleménye (Orszagos Gyodgyszerészeti €s
Elelmezés-egészsegiigyi Intézet szakvéleménye és Dr. Szant6 Imre, a HPK Madarész utcai
Kérhaz féorvosanak véleménye) [l&sd a jelen végzés C) mellékletét],

- termék(név) megjelenitést nem tartalmaz,

- objektiven és kozérthetéen szol a légzéstigyelok szerepérdl, tipusairdl, miikddésérdl és
kockazatairol, valamint

- kitér az orvostechnikai eszkdznek mindsiild és egyéb 1€¢gzéstigyeldk kiilonbségeire (kiilonds
tekintettel azok eltérd szabalyozasara és felligyeletére).

39. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI)
szakvéleménye kitér az eljaras ald vont vallalkozas két konkrét termékének (Respisense Ditto es
Babysense Infant Movement Respiratory Monitor) eltérd termékkori besorolasara is.

A Hatdrozat rendelkezd részének I1.c. pontjdban foglalt vallalas

40. Az eljarads ala vont 2015. augusztus 4-én, e-mailben (csatolmanyként megkildve) tajékoztatta
viszonteladdit a Hatarozat rendelkezé részér8l.>° A havi hirlevél természete miatt nem
valoszintsithetd, hogy az eljaras ala vont 2015. julius 17. és 2015. augusztus 4. k6zott mas hirlevelet
kildott volna viszonteladodinak.

41. A hirlevél tartalmét a jelen végzés D) melléklete ismerteti.

42. A hirlevélben az eljaras ala vont kilon felhivta viszonteladoi figyelmét arra, hogy nagykereskedelmi
forgalmazas esetén 6k is tajékoztassak a Hatarozatrol viszonteladoikat.

A Hatdrozat rendelkezd részének I1.d. pontjaban foglalt vallalas

43. Az eljarés ala vont adatszolgaltatasa® alapjan megéllapithaté, hogy a vallalkozés az el6z6 pontokban
ismertetett, viszonteladoknak kikuldott e-mailekhez az edukéacids céld, 1égzésfigyeld eszkozokrol

%0\/J/114-5/2015. szam( feljegyzés 2. szam( melléklete
*\/J/114-8/2015. szam( irat

% \/J/114-8/2015. szam( irat

%9VJ/114-5/2015. szam feljegyzés

0\/J/114-5/2015. szamu feljegyzés 2. szamd melléklete
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szold informacios anyagot is mellékelte, valamint az arra mutatd weboldali linkeket is megkdldte
részukre.

A Hatdarozat rendelkezd részének ITl. pontjaban foglalt vallalas

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51

52.

A Hatérozat kézhezvételét koveté 10. munkanap 2015. jalius 31. volt. Ezen datumhoz képest a 90
napos idészak 2015. oktober 29-ig tartott, igy az ezen idészakot kovetd 5. munkanap 2015. november
5. volt.

Az eljaréas ala vont a vallalasok teljesitésének igazolasara alkalmas (fentiek szerinti) dokumentaciot*
2015. november 4-én, azaz a teljesitésre el6irt hatariddben megkiildte, majd a beadvanyat a vizsgélat
felhivasara kiegészitette.*?

Il.
Jogi hatter
A Tpvt. 75. §-a4nak (1) bekezdése értelmében ha a hivatalbdl indult versenyfelligyeleti eljarasban
vizsgalt magatartas tekintetében az tugyfél kotelezettséget vallal arra, hogy magatartasat meghatarozott
modon 6sszhangba hozza az alkalmazandd jogszabalyi rendelkezésekkel, és a kdzérdek hatékony
védelme ilyen mddon is biztosithat, az eljard versenytanacs hatarozataban kotelezové teheti a
vallalas teljesitését anélkiul, hogy a hatarozatban a jogsértés megvalosuldsat vagy annak hianyéat
megallapitand. Ha az ligyfél a vizsgalt magatartassal id6kozben felhagyott, a magatartds ismételt

tantsitasanak elkeriilését biztositd atlathaté és ellendrizhetdé magatartasi szabalyok betartasara
vallalhato kotelezettség.

A Tpvt. 75. 8-anak (6) bekezdése értelmében ha vallalkozas nem teljesitette a hatarozatban el6irt
kotelezettseget, az eljard versenytanacs a vallalt kotelezettséget el6ird hatarozat alapjat képezo
kozérdek hatékony ervenyesiilése szempontjanak — a kotelezettségvallalassal érintett piaci viszonyok
jellegére, a fennall6 versenyfeltételekre, tovabba a véllalt kotelezettség addigi teljesitésének
mértekére, a mulasztas tekintetében a vallalkozds magatartasanak felrohatosagara is figyelemmel
torténé — mérlegelése alapjan hatarozatat visszavonja vagy birsagot szab ki.

A Tpvt. 75. § (7) bekezdésének b) pontja értelmében a hatarozat (6) bekezdés szerinti esetben a
kotelezettség teljesitésére eldirt hataridd lejartatol, folyamatos kotelezettség esetén a kotelezettség
megsértésétdl szamitott 6t éven belil vonhato vissza.

A Tpvt. 75. 8§-&nak (8) bekezdése szerint a hatdrozat visszavondsa esetén az U(gyben a
versenyfelligyeleti eljarast — a 67. 8 (3) bekezdése szerinti korlatozasra tekintet nélkil — ujbol meg
kell inditani, emellett a (6) bekezdés szerinti esetben a hatarozat visszavonésara okot add magatartas
miatt eljarasi birsag kiszabasanak lehet helye.

A Tpvt. 76. § (1) bekezdésének c) pontja szerint az eljard versenytanacs hatarozataban a 75. § alapjan
a vallalkozast a kotelezettsegvallalas teljesitésére kotelezi.

A Tpvt. 77. 8 (1) bekezdésenek c) pontja alapjan a Gazdaségi Versenyhivatal utévizsgélat keretében
hivatalbol ellenérzi az eljaré versenytanacs végrehajthatd hatarozataban el6irt, a 75. § szerinti
kotelezettsegvallalas teljesitesét.

A Tpvt. 77. § (3) bekezdés értelmében az utdvizsgalatra — a 77. §-ban meghatarozott eltérésekkel — a
versenyfeliigyeleti eljarasra vonatkozo rendelkezéseket kell megfelelden alkalmazni. A (4) bekezdés
szerint az utdvizsgalat az eljard versenytanacs hatdrozataban meghatarozott teljesitési hataridotol,
folyamatos kotelezettség, hatdrozatban eldirt utolsé napjatol, ennek hidnyaban a hatdrozat jogerdre

#\/1/114-5/2015. szamd irat 2. szamd melléklete
*2\/J/114-4/2015. szam0 beadvany
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54,

55.

56.

S7.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

emelkedésétdl szamitott 6t éven beliil indithato. E hatariddbe nem szamit bele az az iddtartam, amely
alatt a hatarozat végrehajtasa nem foganatosithato.

A Tpvt. 77. § (6) bekezdésének c) pontja alapjan a vizsgalonak az utovizsgalatban elbterjesztett
jelentése alapjan az eljardé versenytanacs az (1) bekezdés c) pontja szerinti esetben a 75. §-ban
meghatarozottak szerint dont a hatarozat visszavonasardl vagy modositasardl, ennek hianyaban az
utovizsgalatot megszunteti.

A Tpvt. 44. 8-anak (1) bekezdése szerint a versenyfeliigyeleti eljarasra — a térvényben meghatarozott
szlik korii kivételtdl eltekintve — a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol
sz016 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) rendelkezéseit kell alkalmazni.

A Tpvt. 82. 8-anak (1) bekezdése szerint az eljard versenytanacsnak a versenyfeliigyeleti eljaras soran
hozott végzése ellen kilon jogorvoslatnak csak akkor van helye, ha azt a Ket. vagy a Tpvt.
megengedi.

A Ket. 98. § (3) bekezdésének c) pontja értelmében 6nallé fellebbezésnek van helye az eljarést
megszintetd elsé foku végzés ellen.

V.
A véllalasok teljesitésének ertékelése

Az eljar6 versenytanacs egyrészt azt értékelte, hogy az eljaras ala vont (iddben) teljesitette-e
vallalasait, masrészt azt, hogy a teljesitéseket megfeleléen és idében igazolta-e.

Az eljard versenytanacs elsddlegesen megallapitja, hogy az eljaras ald vont még az utdvizsgalati
versenyfeliigyeleti eljaras meginditasa el6tt onként és a 2015. november 5-i hatarid6t megel6z6en
nyujtotta be az egyes vallalasok igazolasait. A vizsgalatnak csak sziikebb kérben, az egyes honlapi
mentések kérdései miatt volt sziiksége potldlagos adatszolgaltatasra.

Az eljard versenytanacs megjegyzi tovabba, hogy azon korilmenyeket, miszerint (lasd a végzés 16-
18. pontjait) az 0sszes Babysense termék orvostechnikai eszk6znek mindsiil a tanusitvanyok
értelmében, illetve hogy alapvetden az egyes késziilékek a — korabban is egyértelmiien orvostechnikai
eszkdznek elfogadott — Babysense II késziilék kiilonbozé variansai voltak, az eljard versenytanacs a
kotelezettségvallalas 1.a. és I.b. pontjai kdrében veszi figyelembe.

A kotelezettségvallalas egyes pontjainak teljesitése kapcsan az alabbi megallapitasokat teszi az eljard
versenytanacs.

Figyelemmel a jelen végzés 19-21. pontjaira, az A) melléklet pontjaira, valamint arra, hogy a
vizsgalat sem tart fel mas kereskedelmi gyakorlatot, megallapithatd, hogy az eljarés ala vont a
Hatarozat 2015. jalius 17-i atvételét kovetden csak az altala orvostechnikai eszkdz tanusitvannyal
forgalmazott Babysense termékek eseteben alkalmazott olyan allitast (,,Figyelmeztet, ha a
légzomozgas megall, vagy rendszerteleniil lassuva valik.’), amely esetlegesen életet fenyegetd
veszélyhelyzet elhéaritasara vonatkozo Uzenetként lehet értelmezhetd. Ezen allitas (fliggetlendl attol,
hogy az valGban életet fenyegeté veszélyhelyzet elharitasara vonatkozo allitas-e vagy sem) azonban
egyértelmilen igazolast nyert az orvostechnikai eszkdznek mindsiilé, tantsitvannyal rendelkezd
l1égzésfigyeld késziilékek alapvetd funkcidjara tekintettel.

A feltart kereskedelmi gyakorlat értelmeben az eljaras ala vont légzést stimulalo funkciora vonatkozo
allitasokat a hatarozat kézhezvételét kovetéen nem alkalmazott.

Fentiekre tekintettel megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a kotelezettségvallalas l.a. pontjat
teljesitette.

Figyelemmel a jelen végzés 22-26. pontjaira (kilondsen a 25. pontra), az A) melléklet pontjaira,
valamint arra, hogy a vizsgalat sem tart fel mas kereskedelmi gyakorlatot, megallapithat6, hogy az
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eljaras ala vont a Hatarozat 2015. jalius 17-i atvételét kovetden csak az altala orvostechnikai eszkoz
tanusitvannyal forgalmazott Babysense termékek esetében alkalmazott olyan allitast (,,Figyelmeztet,
ha a légzémozgas megdll, vagy rendszerteleniil lassuva valik.”), amely esetlegesen életet fenyegetd
veszélyhelyzet elharitdsara vonatkozd Uzenetként lehet értelmezheté, de a www.babyparadise.hu
honlapon belil, annak egyik aloldalan talalhatd termékleirdson belll nem szerepeltette ezen allitas
mellett az aktiv emberi beavatkozas, az orvosi segitség sziikségességére vald Kifejezett
figyelemfelhivast.

Erre valo tekintettel megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a kotelezettségvallalas 1.b. pontjat ugyan
dontden, de nem maradéktalanul teljesitette.

Sziikséges megjegyezni, hogy az eljar6 versenytandcs — tekintettel a Babysense termékek
orvostechnikai mindségére és funkcidjara — a ,,Figyelmeztet, ha a légzémozgas megadll, vagy
rendszertelentl lassuva valik.” Aallitast egy orvostechnikai 1égzésfigyeld  késziilékkel
OsszeegyeztethetOnek tartja a tanusitvanyokra is tekintettel.

Ebben a kdrben azt is sziikséges kiemelni, hogy a www.babyparadise.hu honlapon belil, annak egyik
aloldalan talalhato termékleiras csak tobbszoros (négy kattintassal) érheté el a fooldalrol, mikézben a
féoldalrol kozvetleniil elérhetd a Hatarozat rendelkezd része és az edukacids anyag is, amelyek
tartalmaznak utalast az aktiv emberi beavatkozas, az orvosi segitség sziikségessegere.

Figyelemmel a jelen végzes 27-29. pontjaira, valamint arra, hogy a vizsgalat sem tart fel més
kereskedelmi gyakorlatot, megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a Hatarozat 2015. julius 17-i
atvételét kovetéen minden egyes orvostechnikai eszkdznek nem mindsiilé 1€gzésfigyeld, illetve hasi
mozgas figyel6 késziiléke mellett hangsulyosan feltiintette, hogy az adott termék nem orvostechnikai
eszkoz.

Erre valo tekintettel megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a kotelezettségvallalas 1.c. pontjat
teljesitette.

Szintén maradektalanul teljesitette az eljards ala vont a kotelezettségvallalas 1.d. pontjat, mivel az
utovizsgalat altal feltartak [lasd a végzes 30. pontjat és A) mellékletének Il1. pontjat] értelmében nem
alkalmazott a relevans id6szakban piacelsOségi allitast.

Figyelemmel a jelen vegzés 31-34. pontjaira megéallapithatd, hogy az eljarés ald vont a Hatarozat
rendelkezé részét — modositas, kiegészités vagy szubjektiv kommentar nélkil — a hatarozat
kézhezvételét kovetd 6todik munkanaptol, 2015. julius 24-¢ét6l a mai napig folyamatosan, tébb mint
90 napon keresztll honlapjanak (www.baby-paradise.hu), valamint termékspecifikus honlapjainak
(www.babysense-monitor.hu, www.respisense.co.hu, www.tomymonitor.hu) féoldalarol kozvetlentil
clérhetden kozzétette. Az eljards ala vont egy altala Uzemeltetett tovabbi honlapon is kozzétette a
Hatarozat rendelkez0 részét.

Erre vald tekintettel megallapithatd, hogy az eljards ala vont a kotelezettségvallalas Il.a. pontjat
teljesitette — id6ben és a kozzétételi csatornakat illetéen is meghaladva az eldirt feltételeket.

Figyelemmel a jelen végzés 35-38. pontjaira és a B)-C) mellékleteire megallapithato, hogy az eljaras
ala vont a Hatarozat kézhezvételét kovet6 tizedik munkanaptol, 2015. julius 31-t61 szamitott 90 napon
keresztul, illetve azon is tul, a mai napig folyamatosan elérheté modon honlapjanak (www.baby-
paradise.hu), valamint termékspecifikus honlapjainak (www.babysense-monitor.hu,
Www.respisense.co.hu, www.tomymonitor.hu) f6oldalan informacidos anyagot tett kozzé. Az
edukéacids anyagot — mivel figyelemmel volt az OGYEI és egy gyakorlo szakorvosi szakvéleményre is
— az eljaras ala vont fiiggetlen szakmai kozremiik6dok igénybevételével alakitotta ki, tovabba a
tajékoztatas termék(név) megjelenitést nem tartalmaz, ellenben tudomanyos megalapozottsaggal,
objektiven ¢és kozérthetéen informal a 1égzésfigyeldk szerepérél, tipusairdl, miikodésiikrol,
kockazataikrol, az orvostechnikai eszkdznek mindsiilé és az egyéb 1égzéstigyeldk kiilonbségeirdl. Az
eljaras ala vont egy altala tizemeltetett tovabbi honlapon is kdzzétette az edukacids anyagot.
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A fentiek alapjan megallapithato, hogy az eljaras ala vont a kotelezettsegvallalas 11.b. pontjat is ugy
teljesitette, hogy id6ben és a kdzzétételi csatorndkat illetden is meghaladta az eldirt feltételeket.

Figyelemmel a jelen végzés 40-42., illetve 43. pontjaira és D) mellékletére megallapithatd, hogy az
eljards ala vont a Hatarozat kézhezvételét koveté elsé elektronikus hirlevelében a Hatérozat
rendelkezé részér6l (annak csatolasaval) — modositas, kiegészités, szubjektiv kommentar nélkil —
tajékoztatta viszonteladoit és megkuildte szdmukra a I1.b. vallalas szerinti informéacids anyagot, illetve
az arra mutaté weboldali linket is.

Erre valo tekintettel megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a kotelezettségvallalas Il.c. és Il.d.
pontjat is teljesitette.

A jelen végzés 5-15., illetve 44-46. pontjaira figyelemmel megéllapithatd, hogy az eljarés ala vont
hataridében igazolta az egyes vallalasai teljesitését. A Ill. vallalas kérében azonban a vizsgalat, az
egyes honlapi aloldalak mentése kapcsan hianyossagokat tart fel. Az utévizsgalat korében értékelend6
kereskedelmi gyakorlat dont6 tobbsége hitelt érdemléen feltarasra keriilt, azonban egyes aloldalak
esetében csak egyéb informdacié hianyaban kovetkeztethetd ki, hogy mi volt az ott elérhetd tartalom.

Erre vald tekintettel megallapithatd, hogy az eljaras ala vont a kotelezettsegvallalas I11. pontjat ugyan
dontben, de nem egészen maradéktalanul teljesitette.

Sziikséges azonban kiemelni, hogy egyes honlap mentési hidnyossagok (lasd a 12-14. pontokat)
ellenére nem valosziniisithetd, hogy a nem feltarhat6 aloldalakon voltak olyan tartalmak, amelyek a
kotelezettségvallalas teljesitésének értékelése szempontjabdl relevansak, ugyanis a rendelkezésre allo
(kiilonboz6 id6pontbeli) mentések alapjan az eljaras ala vont a vallalasait teljesitette.

Megallapithato tovabba, hogy az eljaras ala vont a mentéseket elkeszitette, dokumentalta, valamilyen
informatikai — az eljaras ala vontnak nem egyértelmtien felrohatd — hiba kdvetkeztében nem maradtak
statikusak az egyes aloldalak.

A fentiek alapjan megéllapithatd, hogy az eljaras ala vont a vallaldsait — a Il.b. és Ill. pontjai
kivéetelével — teljesitette és azokat dokumentaltan igazolta.

A 1L.b. és 11I. pontok szerinti vallaldsok teljesitése kapcsan az eljaré versenytandcs nem csak a fenti
hianyossagokat vette figyelembe, hanem azt is, hogy még ezen vallalasok is nagyobb részt teljesultek,
illetve hogy a Tpvt. 75. 8§ (6) bekezdesére (a kotelezettségvallalassal érintett piaci viszonyok jellegére,
a fennallo versenyfeltételekre, tovabba a vallalt kotelezettség addigi teljesitésének mértékere, a
mulasztds tekintetében a vallalkozads magatartdsanak felréhatosagara is) figyelemmel a fenti
hianyossagok szankcionalasa, kulondsen pedig a Hatarozat visszavonasa nem indokolt — kilonds
tekintettel a 66-67. és 79-80. pontokban irtakra.

Az eljar6 versenytanacs ezen feliil megallapitja, hogy a Hatarozat rendelkezd részében foglalt
kotelezettsegvallalas a céljat elérte, a kotelezettsegvallalas teljesult elemei alkalmasak voltak arra,
hogy a fogyasztdi tudatossagot néveljék és a piaci szerepléknek iranymutatasul szolgaljanak.

Az eljaro versenytanacs a fentiekre tekintettel megéallapitja, hogy a Hatarozat rendelkez6 részének
pontjaiban foglalt vallalasok (hataridében) donté tobbségében teljesiiltek és azokat az eljaras ala vont
hataridében igazolta is, tovabba a csekély hianyossaggal teljesilt 11.b. és I11. pontok kikényszeritése
vagy szankcionalasa indokolatlan, ezért az eljaro versenytanacs az utovizsgalatot megsziintette a Tpvt.
77. 8-a (6) bekezdésének c) pontja alkalmazasaval.

Az eljaro versenytanacs felhivja a figyelmet, hogy a Hatarozat rendelkez6 részének I. pontjaban
foglalt kotelezettségek teljesitése folyamatos, igy ezek tovabbi teljesitését a Gazdasagi Versenyhivatal
ujabb utovizsgalati eljaras(ok) keretében ellendrizheti.

A Gazdasagi Versenyhivatal hataskorét az utdvizsgalatra a Tpvt. 77. §-a, illetékességét a Tpvt. 46. §-a
allapitja meg.
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87. A végzes elleni jogorvoslati jogot a Tpvt. 82. §-a, illetve a Ket. 98. 8-a (3) bekezdésenek c) pontja
biztositja.

Budapest, 2016. prilis 5.
dr. Szoboszlai 1zabella s.k.
eléado versenytanacstag

dr. Miks Anna s.k. dr. Kéhalmi Attila s.k.
versenytanacstag versenytanacstag
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MELLEKLET
A) Feltart kereskedelmi gyakorlat

l. Eletet fenyeget6 veszélyhelyzet elharitasara vonatkozo iizenet az orvostechnikai
eszk6zok kapcsan

Eletet fenyeget6 veszélyhelyzet elharitasira vonatkozo iizenet

NI Hatarozat kézhezvételét kovetden is
kacios Készulék | Versenyfellgyeleti eljarasban vizsgalt e . .
N a hasznalt, illetve nem hasznalt honlapi
eszkoz honlapi Uzenet - 43
Uzenet
www.babyse | Babysense 1 | ,,A késziilék folyamatosan figyeli a baba »A késziilék folyamatosan figyeli a baba
nse- Babysense 11 légzéshez kapcsolodd mozgasait. légzéshez kapcsolodd mozgasait. Figyelmeztet,
monitor.hu | Babysense 5 Figyelmeztet Téged, ha a 1égzémozgas | ha a 1égz6mozgas megall, vagy rendszertelentil
Babysense megall, vagy rendszertelentl lassiva lassuva valik. Ez teljes nyugalmat biztosit
Bundle valik. Ez teljes nyugalmat biztosit Neked abban, hogy azonnal tudni fogod, ha a
csomag™ Neked abban, hogy azonnal tudni fogod, babadnak sziiksége van rad.

ha a babadnak sziiksége van réd.
»Babysense-szet a baba nem latja és
nem is érzi, a készilék mégis érzékel
minden baba altal keltett 1égzést és
mozgast.
Amikor a l1égzés teljesen leall, a helyzet
kritikussa valik.
A 1égzés megsziinése kapcsolatban lehet
a bolcsoéhalallal (SIDC:Sudden Infant
Death Syndrome). Jelenleg ez a vezetd
halalok a csecsemdk életének egy éves
korig tart6 idészakéban.

A bolcsohalalt (S.1.D.S.) lehetetlen elore
megjdsolni. A modern orvostudomany
sem ismeri még a megoldast a
gyogyitasara. Babysense egy védelmi
berendezés; egy fontos egyedi
biztonsagi rendszer amely 1993 6ta
csecsemoOk életét menti meg. Minit
ellen6tz6 berendezés, a Babysense a
szliloknek egy hatarozott elényt tud
nyujtani, mely segit megbirkdzni a
babaknal fellépd 1égzési nehézségek
okozta fenyegetésekkel.
Babysense 1égzéstigyelok mar
bebizonyitottak, hogy alkalmasak arra
megmentsék a babak életét.

Az szlikséges Ujraélesztési ismeretek
elsajatitasa, a biztonsagi iranyelvek
betartasa és a Babysense 1égzésfigyel
hasznélata egyuttesen optimalizélja a
baba biztonsagat és lehetOve teszi a

Bal bal |

hézcéaek ol ¢ cakkal
Babysense 1égzéstigyelok mar bebizonyitottak,
hogy alkalmasak arra megmentsék a babak
életét.

Az szlikséges Ujraélesztési ismeretek
elsajatitasa, a biztonsagi iranyelvek betartasa
¢s a Babysense 1égzésfigyel6 hasznalata
egyuttesen optimalizalja a baba biztonsagat és
lehetové teszi a sziilok szamara a nyugalmat és
az éjszakai pihenést.

Minden Ba bs.se**se..legzemg eté keszul,ﬂf
Oy elstesl I,""I.E.EIH,IESZIEEZ I(IQE.EI IE,E ;, I'IE,E)I,EIS,

* A hivatkozott Uizenet az egyes késziilékek ismertetésénél, tovabbé a ,Babysense jellemz6i” altalanos tajékoztatashan is
szerepel, ezért kerlilt valamennyi termékre vonatkozéan feltlintetésre.
* Része a Babysense 5 késziilék.

** A 2015. december 14-i, a http://www.babysense-monitor.hu/index.php/a-keszulekek/a-babysense-jellemzoi alatt elérheté
tartalom szerint, amelyet a VVJ/114-8/2015. szamu irat tartalmaz.
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szilok szamara a nyugalmat és az
éjszakai pihenést.

Minden Babysense 1égzésfigyeld
késziilék orvostechnikai eszkdz
(CE0459 G-Med), és minden készilek
rendelkezik légzésszamlal6 funkciodval,
mely alacsony légzésszam mellett is mar
riasztja a sziil6t.”

. o . TP 146

1. Eletet fenyeget6 veszélyhelyzet elharitasara vonatkozo honlapi lizenet / 1égzést stimulald
funkcidra vonatkozo6 honlapi allitds a nem orvostechnikai eszkdzok kapcsan

Eletet fenyeget6 veszélyhelyzet elharitisira vonatkozé iizenet / 1égzést stimulilo
Kommuni- funkcidra vonatkozo allitas
kacios Készilék vV liiaveleti eliarasban vizsaalt Hatarozat kézhezvételét kovetden is
eszkoz S sy e ugyeleli eljarasban vizsga hasznalt, illetve nem hasznélt honlapi
honlapi Uzenet / allitas - N1 ien
Uzenet / &llitas
www.respise | Respisense | ,,A késziilék egy igazi életmentd, és sokat 6sZite igazi-€ §5-6 1
nce.co.hu segit! Majdnem elveszitettik a Majdnem-elveszitettitka-eseeseménketde
csecsemdnket, de most mar tudjuk, hogy most-mértudjuk-hogy-haa-menitorbe-van
ha a monitor be van kapcsolva, —fi ¥
figyelmeztet benniinket!” =Ha—a—mozgas—tilsdgesan—lelassul—vagy—tal
»Ha a mozgés tllsagosan lelassul vagy tul | fapessé—vélik—a—beépitett—Tummy—TFickle
lapossé valik, a beépitett Tummy Tickle | stimulator-6szténzi-a-babat-gyengéd-rezgéssel-
stimulator 6sztdnzi a babat gyengéd | Ha-a-mezgas-nemtérvissza,-hangosriasztassal
rezgéssel. Ha a mozgas nem tér vissza, | figyehnezteti—a—legkdzelebbi—feliigyeld
hangos  riasztdssal ~ figyelmezteti a | szeméhyt”
legkdzelebbi feliigyelé személyt.” SRR i A $ Hor:>
,»(...) ultrabiztonsagos csecsemd monitor” | {—)amehregyedilalo-mozgasi-szabadsagot
»(-..) amely egyedilallé6 mozgasi biztosit”
szabadsagot biztosit” Ha-a-hasi-mozgas-15-mp-re-tedllaTummy
Ha a hasi mozgas 15 mp-re ledll, a Fickle tapinto-stimulator-gyengéden
Tummy Tickle tapinto6 stimulator rRegrezegteti-a-babat2”
gyengéden megrezegteti a babat”
I11.  Piacelsdségi allitasok
Kommuni- Piacelséségi allitas
kacios Keészllek Versenyfelligyeleti eljarasban Hatarozat kézhezvételét kivetden is
eszkoz vizsgalt piacelsoségi allitas hasznalt, illetve nem piacelséségi allitas
www.babysense- | Babysense 5 | ,,A Babysense 5 a vilag ,.legfejlettebb” 5 Hag; j -
monitor.hu 1égzésfigyel6 monitora” légzéstigyelé-meonitora”
www.respisence.co. | Respisense ,egyediilallo ellendrzés és biztonsag” egyeditaHo-eHenbrzesés-biztonsas”
hu »A fejlesztés uttoroi” - i eSS r6E”
,.ha valami tobbre vagysz, mert az els6é | 5 146 : 5
az eredeti, a tobbi csak utanzat” eredeti—a-t6bbi-csakutanzat”
,»a vilag elsé teljesen hordozhato, A 5-tels S5
ultrabiztonsagos csecsemd monitorja” tltrabiztonsagos-eseesemo-monitorja”
www.tomymonitor. | Tomy »Tomy, a dijnyertes valasztas” 5 —a-aif : As”
hu

*® Az eljaras ala vont VJ/89-30/2014. szamt adatszolgaltatasaként benyujtott mentések jelen eljarasban figyelembe veheté
(azaz archiv) tartalma 2015.07.30-i, 2015. 08.26-i és 2015.09.28-i allapot szerint. Az elektronikusan benyujtott tartalom papir
alapu véltozatat a VVJ/114-5/2015. szamu feljegyzés 3. szamu melléklete tartalmazza.

" Az eljaras ala vont \VJ/114-4/2015. szam( adatszolgaltatasanak 3.3. szamu mellékleteként benydijtott adminisztracios feliilet,
valamint a VVJ/89-30/2014. szamu adatszolgaltatas keretében benyujtott honlapi mentések archivalt részei alapjan (2015.07.30-
i, 2015. 08.26-i és 2015.09.28-i allapot). A honlapi mentések elektronikusan benydjtott tartalmanak papir alap valtozatat a
VJ/114-5/2015. szamu irat 3. szamu melléklete tartalmazza.
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B) Tajékoztato a 1égzésfigyelé késziilékekrol

Magyarorszagon a kisgyermekes haztartasokban hasznalatos 1égzésfigyel6 késziilékek a kilencvenes években
jelentek meg, de hasznalatuk csupan az ezredfordulot kovetd évtizedben valt széles korben elterjedté. Az
elmult mintegy két évtizedben a folyamatos gyartoi fejlesztéseknek kdszonhetden a 1égzésfigyeld késziilékek
szamos tipusa keriilt forgalomba kiilonféle elnevezésekkel (a 1égzésfigyeld mellett kiilonosen babafigyeld,
bababrzé, illetve babamonitor). Fontos felhivni a figyelmet arra, hogy bar az érintett piacon a fogyasztdk
szdmara a jelen tajékoztatoban targyalt eszkozkategoria leginkabb a ,légzésfigyeld" elnevezéssel lett
kozismert, ez nem feltétlenil a helyes, szavatos megjelolése az érintett piacon fellelhetd valamennyi
keszileknek.

A 1égzésfigyel6 késziilék érzékelési elve szerint ismertek szenzorpados érzékelési elven miikodé (azaz
mozgasérzékeld lapkaval, parnaval ellatott) késziilékek, valamint (a csecsemd hasaval érintkezd) hasi mozgas
figyel6 késziilékek. A szenzorpados keészilékek érzékelé lapkai, parndi a kisagy matraca alatt keriilnek
elhelyezésre, de el6fordulhatnak olyan késziilékek is, melyeknél a gyermeket kozvetleniil az érzékeld parnara
kell réfektetni. A hasi mozgast érzékeld késziilékek esetén egy miniatiir méretli eszk6z keriil rogzitésre a
gyermek hasanal, altaldban a pelenkéra, ahol a készulék kdzvetlenil vagy vékony textilian keresztll érintkezik
a csecsemo testével a hasi szakaszon. Mind a szenzorpados, mind a hasi mozgast figyeld késziilék érzékeli a
gyermek legaprobb mozgasat, igy a 1€gz6 mozgast is, melynek megfigyelése kiilonosen az alvasi fazisban
Kritikus.

Mindkét érzékelési elvii késziilékcsoportra igaz, hogy amennyiben a késziilék nem érzékel mozgast, ugy 20
masodperc utan (az apnoe, vagyis légzéskimaradas idOhatara) riasztd jelzést ad a sziildonek, illetve a
valtoztathat6. Egyes késziilékek rendelkezhetnek légzésszamlalé funkcioval, melyek alkalmasak nem csak
1égzésledllas jelzésére, hanem mar akkor is riasztanak, ha a Iégzésfrekvencia veszélyes mertékben lecsdkken.

A légzésfigyelé késziilékek mindsitésiiket illetéen két kategdridba sorolhatéak: orvostechnikai eszkdz
mindsitéssel rendelkezd, illetéleg orvostechnikai eszk6z mindsitéssel nem rendelkezd késziilékek. Az
orvostechnikai mindsitéssel rendelkez6 1égzésfigyeld késziilékek az orvostechnikai eszkozokrdl szolo
93/42/EGK iranyelv hatadlya ala tartoznak, és kotelez6en fel kell rajtuk tintetni a CE (,,Conformité
Européenne”, ,, eurdpai megfeleléség”) jelolést.

Fontos ugyanakkor felhivni a figyelmet arra, hogy a CE jel6lés orvostechnikai eszkdz mindsitéssel nem
rendelkez6 1égzésfigyeld késziilékeken is feltiintetésre keriilhet, vagyis pusztan a CE jel6lésbél onmagaban
nem lehet arra kovetkeztetni, hogy az adott 1égzésfigyeld késziilék rendelkezik orvostechnikai eszkoz
mindsitéssel. A CE jel6lés terméken torténd feltiintetése a 765/2008/EK rendelet értelmében ugyanis kizéarolag
azt jelenti, hogy a termék forgalomba hozatala az adott termékkategoriara vonatkozé k6zdsségi harmonizaciés
jogszabaly (azaz iranyelv) alapjan tortént, és a gyartd kulon nyilatkozatban (Un. , EK megfeleléségi
nyilatkozatban) vallalja a felelésséget azért, hogy a termék a vonatkozd termékharmonizacids iranyelvben
foglalt feltételeknek - kiilondsen a termékbiztonsdgi koévetelményeknek - maradéktalanul megfelel (ebbdl
kovetkezden a CE megjeldlés nem utal sem valamely hatosag altali engedélyezésre vagy eldzetes ellendrzésre,
sem a termék szdrmazéasara). A termékharmonizacios irdnyelvek listaja (jelenleg tébb mint 30 ilyen irdnyelv
van hatalyban) letolthetd az Eurdpai Bizottsag Nando Informacios Rendszerébdl
(http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/index.cfm). A CE  jel6léssel ellatott  termékek
természetesen az Eurdpai Unidban barhol szabadon forgalomba hozhat6ak az adott termékkategéridban.

A fentiek alapjan el6fordulhat, hogy egy 1égzésfigyel6 késziilék pl. a jatékok biztonsagarol szo6lo 2009/48/EK
iranyelv hatélya ala tartozik (mint pl. funkcionalis jaték), és az ezen iranyelvben foglalt kdvetelményeknek
valé megfeleldség igazolasaként rendelkezik a CE jeldléssel.

Joggal tehet6 fel a kérdés, hogy ha pusztan a CE jeldlés alapjan nem lehet egyértelmiien kiilonbséget tenni az
orvostechnikai eszkdéz mindsitéssel rendelkezd, és az ilyen mindsitéssel nem rendelkezd 1égzésfigyeld
eszkdzok kozott, akkor milyen kritérium alapjan lehet?

A (ma mar sokszor virtudlis) polcok eldtt allo fogyasztd szamara a fenti kérdés megvalaszolasara egyértelmi
tamaszt csupan az adhat, ha a terméken, illetve annak kozvetlen (virtualis) kornyezetében egyértelmiien
feltintetésre kerll, hogy az adott eszkdz rendelkezik-e orvostechnikai mindsitéssel, vagy sem. Ugyan erre
vonatkozdan a forgalmazonak nincs kifejezett jogszabalyi kotelezettsége, mindazonaltal ennek elvarhatdsaga
a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012. évi LXXXVIII. torvény altal elbirt szakmai gondossag
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kovetelményébol levezetheto.

Tovabbi lényeges kérdés, hogy miben nyilvanul meg a tartalmi kiilonbség a két kiilonb6z6 mindsitésii eszkoz
kozott? A valasz roviden: a meghatarozott célra valo alkalmassagban. Egy adott termékrél ugyanis csak a ra
vonatkozd termékharmonizacids iranyelvvel 6sszhangban meghatarozott célra valé alkalmassagot lehet
feltételezni és allitani - feltéve természetesen, hogy a gyarté a terméket az adott termékharmonizécios
irAnyelvben eléirt valamennyi kovetelménynek megfelelteti, és sziikség esetén (vagyis ha az adott irdnyelv az
érintett terméket kockazatosnak mindsiti) ezen megfeleléséget az egyes tagallamok altal az eszkoz
megfelel6ségének értékelésével és tanusitasaval kapcsolatos feladatok ellatasara kijelolt és az Europai
Bizottsagnak bejelentett megfelel6ségértékeld szervezet is hitelesen igazolja (utdbbi szervezetekre a
jogszabalyok tanusité, kijeldlt, illetve bejelentett szervezetként is hivatkoznak).

Mit jelent mindez a 1égzésfigyeld késziilékek esetében?

Elsé lépésként a gyarto feladata és feleléssége az, hogy a forgalomba hozatalt megel6z6en a termék
alkalmazasi céljat meghatarozza, és ezzel 6sszhangban a terméket valamely termékharmonizacios iranyelv
hatalya ald besorolja (amennyiben az adott termékkategoriara ilyen létezik). Az orvostechnikai eszkozokrdl
sz016 93/42/EGK iranyelv az orvostechnikai eszkdzok céljaként hatdrozza meg pl. valamely betegség
megel6zését vagy valamely élettani folyamat vizsgalatat, életfunkcio figyelését - ha tehat a gyart6 ilyen
célokat kivan a termékének megfeleltetni, és azt a viszonteladdk, illetve fogyasztok felé kommunikalni (pl.
légzOmozgas, mint létfontossagu fizioldgiai paraméter monitorozasa €s az abban bekdvetkezett valtozas
jelzése), akkor az orvostechnikai eszkozokrdl szolo (termékharmonizacids) iranyelv hatalya ala kell a termékét
besorolnia. Természetesen a gyartd azt is megteheti, hogy a késziilékét nem helyezi az orvostechnikai
eszkozokrdl szolo iranyelv hatdlya ald, ebben az esetben azonban nem kommunikalhat a termékkel
kapcsolatban olyan célt, miszerint az valamely betegség megelézésére, élettani folyamat vizsgalatara,
életfunkcio figyelésére vagy mas egészségiigyi célra alkalmas. Eppen ebbdl a koriilménybsl adodik a
1égzésfigyeld késziilékek elnevezése koriili bizonytalansag, ugyanis a légzésfigyelés mar 6nmagaban
egyértelmiien olyan egészségiigyi cél, amelyet csak orvostechnikai eszkéznek mindsiilé késziilék esetében
lehetne kommunikalni, mikdozben szamos ,,1égzésfigyeld" elnevezéssel forgalomban 1évé késziilék nem
rendelkezik ilyen mindsitéssel - ugyanakkor a koznyelv széles korben (orvostechnikai mindsitéstol
fiiggetleniil) ilyen néven ismeri ezen késziilékeket. Ennek a problémakornek a tisztdzdsa valdsziniileg a
jogalkalmazokra, mindenekelétt az orvostechnikai eszk6zok piacfeliigyeletét ellatd Egeszségigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kdzpontra (ENKK), valamint a Gazdasagi Versenyhivatalra (GVH) var.

Masodik lépésként szintén a gyarto feladata és feleléssége, hogy az adott késziiléket kockazatossaga alapjan
az orvostechnikai eszkozokrdl szol06 irdnyelvben meghatarozott kategoriak egyikébe besorolja. A 1égzésfigyeld
készllékek esetében ez - az orvostechnikai eszkézokrdl szolo iranyelvben meghatarozott négy osztaly kozil a
kockazatosabbnak mindsiilé - 1lb. osztélyt jelenti (ide tobbek kozott azon késziilékek tartoznak, amelyek
kifejezetten az alapvetd fiziologiai paraméterek megfigyelésére szolgalnak, amennyiben a valtozasok a
paciensre kozvetlen veszélyt eredményezhetnek, példaul a 1égzésben). Kockéazatosabb eszkdzrdl 1évén szo, a
llb. osztalyba tartozo 1égzésfigyeld késziilékek esetében az orvostechnikai eszkozokrdl szolo iranyelv szerint
forgalomba hozatal el6tt sziikséges egy (fentiek szerinti) tanusitod szervezet bevonasa a megfelel9ségértékelési
eljarasba, igy - a gyartd6 EK megfelel6ségi nyilatkozatan tal - fliggetlen és adott szakteriileten felkészilt
szervezet vizsgalja, és objektiv bizonyitékokra alapozottan igazolja a termék tervezésének és gyartasanak,
valamint adott célra vald alkalmassaganak megfeleloségét. A tanusitd szervezet a tanusitas soran ellendrzi a
gyartasi folyamatok szabalyozottsdgat, valamint vizsgalja a termék biztonsadgossagat és adott célra valo
alkalmassagat igazold - jellemzéen valamely egészségiigyi intézményben lefolytatott - pre-klinikai, illetve
klinikai vizsgalatok dokumentélt eredményeit, a termék hatasossagat igazold értékelést, tovabbéa a forgalomba
hozatal utani nyomkovetést és a termékpanaszok kezelésének folyamatat. A termék megfelelésége esetén a
tanusito szervezet tanusitvanyt (un. ,,EK tanusitvanyt") ad ki a gyart6 szamara, és a gyarto koteles a termék
cimkézésén €s csomagoldsan a tanusitod szervezet 4 jegylli azonositd szdmat is feltiintetni a CE jeldlés mellett
(a CE jelolés melletti azonosité szam segithet megkulénbéztetni az orvostechnikai és nem orvostechnikai
eszkozoket, bar a fogyasztoktol nem varhatdo el ezen szabaly ismerete, igy egyértelmiibb a fent javasolt
megoldas, miszerint maga a mindsités feltiintetésre keril az eszkdzon). A tanusitd szervezet meghatarozott
idészakonként ellenérzi a gyarté fenti kritériumoknak valé megfelelését, és dontést hoz a kiadott EK
tanusitvany fenntartasarél. Az orvostechnikai eszkéznek nem mindsiilé késziilékek esetében a fenti
megfeleldségértékelési eljaras nem keril lefolytatasra (ez nem zarja ki azt, hogy egy masik
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termékharmonizaciés iranyelv altal eldirt megfeleloségértékelési eljaras lefolytatasra keriiljon, mely azonban
mas céloknak valo megfeleléség alkalmazasanak igazolaséra szolgal).

A fenti folyamat (megfeleldségértékelési eljaras) eredményes lezardsa esetén lehet kijelenteni, hogy egy adott
1égzéstigyeld késziilék orvostechnikai eszk6znek mindsiil, és a gyarto, illetve a forgalmazo kizardlag ebben az
esetben fogalmazhat meg, kommunikalhat olyan egészségugyileg relevans célt a készulékkel kapcsolatban,
amelyet annak klinikai értékelése alatamaszt. E tekintetben fontos felhivni a figyelmet arra, hogy az életet
fenyegeté veszélyhelyzetekkel - mint pl. bradycardia (lassu szivverés), apnoe (Iégzéskimaradas) vagy SIDS
(hirtelen csecsemdhalal) - kapcsolatban a 1égzésfigyeld késziiléknek tulajdonitott barmely kijelentés
egészségiigyileg relevans célnak mindsiil.

A gyartonak, illetve a forgalmazonak a fenti kovetelmények kimeritd teljesitését kovetden is szamos
elvarasnak kell megfelelnie. A termékek piacfeliigyeletérél szolo 2012. évi LXXXVIII. torvény altalanos
jelleggel irja eld, hogy a gyartd koteles gondoskodni a termék biztonsagossagardl, mig a forgalmazo a
szakmai gondossag kovetelményeit betartva koteles eljarni. Ezen kovetelmények alapjan elvarhatd, hogy a
1égzéstigyeld készilékekkel Osszefiiggésben a felhasznalod kifejezett és egyértelmil figyelemfelhivast kapjon
az aktiv emberi beavatkozas, bizonyos esetekben pedig az orvosi segitség sziikségességére (ui. egyetlen
1égzéstigyeld késziilék sem képes életet menteni vagy a megindult folyamatokba egyéb modon beavatkozni,
azokat befolyasolni, de jelzésiik alapjan az életmentés megkezdhetd). Emellett természetesen kiemelten fontos
az is, hogy a légzésfigyeld késziilék hasznalata minden tekintetben a gyart6 altal a hasznalati utmutatoban
meghatdrozott feltételek ¢s koriilmények figyelembe vételével valosuljon meg, ugyanis a felhasznalo felndtt
személy feladata a késziilék belizemelése, milkodésének nyomon kovetése, mikodésének, helyes
beallitasainak ellendrzése, riaszto jelzés esetén a csecsemo allapotdnak haladéktalan ellendrzése, téves riaszts
esetén a késziilék ellendrzése, illetéleg amennyiben sziikséges a megfeleld beavatkozas elvégzése
(Ujraélesztés, egészségligyi segitség, orvos, mentd hivasa).

Az utobbiakhoz kapcsoloddan végezetill szintén fontos tényezd a sziilok, illetve a késziiléket hasznalo, a
gyermek feliigyeletét ellatdo egyéb személyek megfeleld felkésziiltsége, kiilonosen az Gjraélesztési ismeretek
kellé elsajatitasa, mely folyamat ugyanakkor mar nem a gyarto, illetve a forgalmazo feleldsségi korbe
tartozik, hanem a jellemzden egészségiigyi intézmények, illetve civil szervezetek altal szervezett prevencios
programok keretében valosul meg (kiemelked6 jelentdségii pl. a Madarasz utcai Csecsemd és
Gyermekkorhazban miik6dé Bolcsdhalal Prevencios Program).

Fittler Tibor ligyvezeté Baby-paradise Kft.
Forrasok:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI)
szakvéleménye

Dr. Szant6 Imre szakvéleménye
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C) A forrasként hivatkozott OGYEI szakvélemény és Dr. Szanté Imre szakvéleményének
ismertetése

I. OGYEI szakvélemény
Szakvélemény az Euréopai Union beliil CE jeloléssel forgalomba hozott eszkozok Kiilonbozdségérol

Az Europai Unid belsé piacan azok a termékek hozhatok forgalomba, amelyek a rajuk vonatkozo
termékbiztonsagi kovetelményeknek (pl. szabvanyok) és a vonatkozd iranyelveknek megfelelnek. A CE
jeloléssel ellatott termék az Eurdpai Unidban barhol forgalomba hozhaté.

A CE (Conformité Euroéenne) jel6lés feltlintetése a terméken azt jelenti, hogy a termék piacra helyezése
valamely iranyelv alapjan torténik, az abban foglalt feltételeknek a termék maradéktalanul megfelel,
biztonsagos és err6l a gyartd nyilatkozataban feleldsséget vallal. A gyartd a terméket az els6 piacra helyezést
megelézden a termék szandékolt célja alapjan a vonatkozo iranyelv hataly ala, kockazatossaga alapjan pedig
az iranyelvben meghatarozott kategoriak egyikébe sorolja be.

Az olyan termékek esetében, melyek esetleges hibas miitkodése nem veszélyezteti a felhasznalo testi épséget,
biztonsagat, a gyartd az eszkdzre sajat felelosségére helyezi fel a CE jelet.

A kockazatosabb eszkozok esetében az iranyelv szerint elsé piacra helyezés el6tt sziikséges egy tanusito
szervezet (bejelentett szervezet, Notofied Body) bevonasa a megfeleléség-értékelési folyamatba, igy a gyarto
nyilatkozatan tul fuggetlen és adott szakterlleten felkésziilt szervezet vizsgalja, és objektiv bizonyitékokra
alapozottan igazolja a termék gyartasanak és/vagy tervezésének megfeleldségét.

A Notified Body-k vizsgalati eljarasai a kiillonb6z6 direktivak esetében és a termékek kockazati besorolasa
alapjan szerint nagyon valtozatosak.

A hatdésagok az alacsony kockazatu termékek esetében jellemzben regisztracios eljarasok keretében, magasabb
kockazatl termékek esetében a Notified Body-k adatkozlési kotelezettsége révén értesulnek a piacra
helyezésrél. A termékek megfeleldségének hatdsagi ellendrzése utdlag, szurdproba szerlien egy esetleges
piacfelligyeleti eljaras keretében torténik meg.

A szakvéleményhez benyujtott 2 db gyartdéi megfeleléségi nyilatkozat ,,EC Declaration of Conformity”
tartalmat az alabbi 6sszehasonlit6 tablazatban foglaltuk dssze.

Babysense Infant Movement

Termék neve Respisense Ditto Respiratory Monitor (CU-100/2)
Gyartd neve Infantrust ParentingSolution Ltd. Hisense Ltd. (EC REP: Obelis)
A piacra helyezest 88/378/EEC 93/42/EEC
szabalyozd iranyelv
A,Z iranyelv altgl " Jatékok Orvostechnikai eszkdzok
szabéalyozott termékkaor
Tanusito szervezet nem vizsgalta vizsgalta
EK tanusitvany nincs van

Megjegyezziik, hogy a Respisense Ditto termék gyartdoi megfeleléségi nyilatkozatat frissiteni sziikséges,
ugyanis az abban hivatkozott 88/378/EGK iranyelv a 2. cikk (1) bekezdése, valamint a Il. melléklet 3.
szakasza kivételével 2011. jalius 20-t6l, a 2. cikk (1) bekezdése, valamint a Il. melléklet 3. szakasza 2013,
jalius 20-t6l hatalyat vesztette.

A jatékok biztonsagossagarol szolo hatalyos, 2009/48/EK iranyelv a ,,14 év alatti gyermekek részére -
kizar6lag vagy nem Kkizarélag - jaték céljara tervezett vagy szant termékekre” vonatkozik, eszerint hatarozza
meg a termékek megfeleléségi kritériumait. A termék a gyartdi megfeleléségi nyilatkozat alapjan:
funkcionalis jaték, melyet csak feln6tt feliigyelete mellett lehet alkalmazni. A termék miszaki

s

megfeleldségi nyilatkozatban nem talaltunk.
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A 93/42/EGK iranyelv értelmezé rendelkezése hatdrozza meg, mely eszkozoket tekint orvostechnikai
eszkoznek, pl.: olyan miszert, berendezést, késziiléket, amelyet a gyartd6 emberekkel kapcsolatos
felhasznalasra tervezett, anatomiai vagy élettani folyamat vizsgalata, helyettesitése vagy modositasa celjabél
stb.

A Babysense nevil termék gyartéi megfeleléségi nyilatkozata szerint 11.b. osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkdz, melyet az irdnyelv IX. melléklete alapjan a 10. besorolasi szabaly szerint sorolt kockazati osztalyba a

crer

azonositd szama: 0459.

Amennyiben egy orvostechnikai eszk6z magasabb kockazati osztalyu (pl. 1l.b.) a tandsité szervezet a
tandsitvanyait, a gyartasi folyamatok szabalyozottsdgat, a termékpanaszok kezelésének folyamatat stb.
Vizsgélja tovabba a guideline-ok alapjan a termék biztonsagossagat igazolé preklinikai vizsgélatok
dokumentalt eredményeit (harmonizalt és egyéb vonatkozé szabvanyok alapjan), a termék hatasossagat
igazolo klinikai értékelést és a forgalomba hozatal utani nyomonkdvetést. A termék megfelelosége esetén a
tanasitd szervezet EK tanusitvanyt ad ki a gyartd szdmara, és a gyartd koteles az eszkéz cimkézésén és
csomagoldsan a tanusitd szervezet 4 jegyli azonositd szamat is feltiintetni a CE-jeldlés mellett. A tanusito
szervezet évente ellendrzi a gyartd fenti kritériumoknak valdé megfeleléségét, és hoz dontést minden évben a
kiadott tandsitvany fenntartasarol.

Osszegfoglalas:

Altalanossagban elmondhatd, hogy egy termék megfeleldségét igazolé CE jelolés onmagaban nem igazolja a
termék tetszOleges célra torténd alkalmazhatosdgat. Adott termékrdl csak a ra vonatkoztatott direktivaval
6sszhangban meghatéarozott célokra vald alkalmassagot lehet allitani, feltéve, ha a direktivaban eldirt minden
kdvetelményt a gyarto teljesitett és sziikség esetén azokat tanUsitd szervezet is igazolta.

A jatékok biztonsagossagarol szl 2009/48/EK iranyelv a ,,14 év alatti gyermekek részére - kizarélag vagy
nem kizarélag - jaték céljara tervezett vagy szant termékekre” vonatkozik, eszerint hatarozza meg a termékek
megfeleldségi kritériumait. Az ezen direktivdnak megfeleld eszkdz viszont nem feltétleniil teljesiti az
orvostechnikai eszk6zokrdl szold 93/42/EGK iranyelvben meghatarozott biztonsagossagi kritériumokat és ezt
a gyarté nem is allithatja réla. Ennek értelmében a 2009/48/EK iranyelvnek megfeleld termékek nem
alkalmasak pl. életfunkciok figyelésére, és ilyen allitast a hasznalati utasitasuk sem tartalmazhat.

Az orvostechnikai eszkdznek mindsiilé 93/42/EGK iranyelvnek megfeleld termékek mar alkalmasak lehetnek
pl. életfunkciok figyelésére, a hasznalati utasitdsban a gyart6 altal meghatarozott feltételek és kdrtilmények
figyelembe vételével.

Mindezekre tekintettel lehet eldonteni, hogy adott termék a t6le elvart célra alkalmas-e, annak a célnak a
megvalositasara szanta-e a gyartd, és a gyartdé szandéka szerinti célnak megfeleléen helyezték-e piacra az
eszkozt.

A CE jelet el6ird direktivak felsorolasat és az adott direktiva szerinti megfeleléség-értékelésre kijeldlt
szervezet listajat az alabbi linken lehet letdlteni:

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main.

A fenti szakvéleményben megfogalmazottak kizardlag altalanos jelleglieck és nem vonatkoznak egyetlen
meghatarozott termék vagy szervezet sajatos jellemzoire, koriillményeire.

Budapest, 2015. jalius 17.

I1. Dr. Szant6 Imre szakvéleményének ismertetése

A légzéstigyel6 monitorok helye és szerepe az otthoni csecsemd monitorizalasban és az egészseglgyi
kockéazatok csokkentésében

A ,.csecsemOkori hirtelen halal" (kdznapian ,,Bolcs6halal”. A tovabbiakban: SIDS) évezredek oOta ismert
jelenség. Az elmult korok medicingja és maga a tarsadalom is - megfelelé valaszlépések hijan - tehetetlendl
szemlélte a bekovetkezd tragédiakat.

Csecsemékorban féleg alvas kozben el6fordulhat, hogy varatlanul ledll a 1égzés és a vérkeringés. Ha
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ilyenkor nem érkezik gyors segitség, a kisbaba akdr meghalhat. Amennyiben a hirtelen halal valamilyen
nyilvanval6 okkal nem magyarazhat6, hirtelen csecsemdhalalrol (bolcs6halal vagy SIDS) beszéliink.

A bolcs6halal rendkiviil ritka jelenség, mely tekintetében Magyarorszag a nemzetkézi atlaghoz képest is jo
helyen all, mely a hazai boélcs6halal prevencios programnak is kdszonhetd.

Ennek a prevencids programnak a legfontosabb szerepldje maga a sziil6, akinek tudnia kell mi a teendd
1égzésleallas esetén, mely elsdsorban az ujraélesztésre épiil, és mely ismereteket megfeleld elsajatitas-
oktatas keretében szerezhetnek meg a sziilék, kiilonos tekintettel a hazai Bolcs6halal Prevencios
Programoknak.

A prevencios program része azon megeléz6 Ovintézkedések megismertetése és betartdasa is, mely a
rizikéfaktorok csokkentésére irdnyul, melyek jelenlegi ismereteink szerint fokozhatjdk a Iégzésleéallas és a
hirtelen csecsemdhalal bekovetkezésének kockazatat, igy a tulmelegedés, taldltoztetés stb.

A koros légzésleéllas azonnali észlelését jelzokészilékek segithetik, ez adja a jelentOségét az otthoni
monitorizalas gyakorlatanak.

Az otthoni monitorizalas célja a hirtelen 1égzésleéllas azonnali észlelése, innen is ered a készulékek eredeti
elnevezése az ,,apnoe” alarm, vagyis apnoe riaszto. A készulékek hasznalata - megfeleld sziil6i ismeretekkel
egyltt, de csakis ezek elsajatitasdval - alkalmas lehet életet fenyegetd veszélyhelyzet elharitisara, ezek
idébeni felismerése és idobeni beavatkozas esetén.

Jelenleg a kereskedelmi forgalomban mar szdmos fajtaju és tipust készilék kaphatd, melyek kozott
talalhatok érzékeld padok elvén miikodd, és a baba pelenkdjara erdsithetd, kozvetlen hasi érzékelésen
alapul6 készilékek.

Amennyiben miikodés kozben, a baba alvasa soran az adott monitor nem érzékeli a csecsemd légzését,
légzémozgasat, 20 masodperc utan riasztja a sziil6t vagy az egészségiigyi személyzetet.

Onmagaban egyetlen késziilék sem lehet alkalmas arra, hogy megelézze a légzésleallast, a hirtelen
csecsemdbhalalt, vagy egyéb egészségiigyi kockazatokat, ezek a készilékek kizarélag riasztd készllékek,
melyek idObeni jelzésiikkel segithetik a sziild vagy orvosi személyzet munkajat.

A késziilék kivalasztasanal fontos és célszerl figyelembe venni, hogy az adott termék rendelkezik-e klinikali
tesztekkel, igy orvosilag igazoltak-e a késziilék miikodési hatékonysaganak ismérvei. Ez utobbinak
tobbnyire az orvostechnikai mindsitési késziilékek felelnek meg leginkabb.

A készulékek tulajdonséagai kozul kiemelnénk azokat a legfontosabbakat, melyek a hatékony monitorizélis
technikai ismérvei:

*  Biztonsagos riasztas. Kimarado, vagy elkésett riasztds nem megengedhetd.
e A késziilék haszndlata a baba szabad mozgasat, spontan fejlddését nem akadalyozhatja.
e A késziiléknek egyszeriien kezelhetének kell lennie.

e A késziiléknek megbizhaté miikodési jellemz6i kell hogy legyenek, kiilonds tekintettel az érzékelési
fellletre, és a téves riasztasokra tekintettel. A téves riasztdsok felesleges aggodalmat és péanikot
kelthetnek a sziilokben, mely a tartds, és nyugodt hasznalat ellen szol.

e A Kkészilék riasztd hangjanak kelléen er6snek kell lennie, hogy a sziil6 a lakokornyezetben barhol
biztonsagosan meghallhassa, esetenként a mélyalvasban 1év6 csecsemot felriaszthassa.

e Az olyan késziilékek kiilonos elényt élveznek a monitorizalasban, melyek rendelkeznek 1égzésszamlald
funkcidval, amely alkalmassa teszi 6ket, hogy nemcsak 1égzéskimaradas, hanem veszélyes mértékben
lelassulo 1égzésfrekvencia esetén mar riasszak a sziilot.

e A késziiléknek mikodése kozben nem lehet karos hatasa (pl. elektromagnesen hullamok
kibocsatasaval).
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D) Baby-Paradise HIRLEVEL
Targy: Tajékoztatd a 1égzésfigyeld késziilékek forgalmazasarol

Mellékletek: VI 089 2014 Baby Paradise kotvall hatarozat rendelkezé része.pdf; LEGZESFIGYELO
TAJEKOZTATO.pdf

Fontosséaga: Siirgds

Baby-Paradise HIRLEVEL

Tajekoztato a légzésfigyelo késziilékek forgalmazasarol
Tisztelt Partneriink!

A Gazdasagi Versenyhivatal (GVH) kozel masfél évvel ezelbétt vizsgadlni kezdte a magyarorszagi
légzésfigyeld piacit, kiilondsen az e piacin forgalmazott termékeket.

A vizsgalat cégunket is érintette mindharom kiilonb6z6 — Babysense, Respisense és Tomy - markaju
készulékiink esetében.

A vizsgalat véget ért, melynek kapcsan a GVH felé tett kotelezettségvallalasaikrdl, illetve a GVH ezt
jovahagyo hatarozatanak rendelkezd részérdl eziton tajékoztatjuk Ondket.

A GVH hatarozatanak rendelkezd része a hirlevelekhez csatolt fajlként elolvashatd, valamint a kovetkezo
weboldalainkon elhelyezett linkekr6l is letoltheté: www.baby-paradise.hu, www.babysense-monitor.hu,
www.respisense.co.hu, www.tomymoitor.hu, www.tomybaby.hu.

A fenti témakban az orvostechnikai eszkdzok piacfeliigyeletét ellatd hatdsag, vagyis az Egészséglgyi
Nyilvantartasi és Képzési Kdzponti (ENKK) is vizsgalatot inditott. Ezzel kapcsolatban tajékoztatjuk, hogy
cégunk mar a vizsgalat soran elfogadta az ENKK azon allaspontjat, miszerint csak az orvostechnikai
besorolasu késziilékek nevezhetdk 1égzésfigyelonek, igy a nem ilyen besorolast késziilekeket tobb mint egy
évvel ezel6tt atneveztik mozgdsfigyeld, hasi mozgdsfigyel6 / babfigyeld késziilékeknek, illetve ezen
készulékeket mar ilyen neveken, ilyen tartalma hasznélati Gtmutatéval hoztuk és hozzuk forgalomba.

A légzésfigyeld késziilékek kozotti kiilonbségekrol, kiilonésen az orvostechnikai és nem orvostechnikai
eszkozok kozotti eltérésekrél a hirlevélhez mellékelt tajékoztatobol értesiilhetnek, mely a fenti
weboldalainkon elhelyezett linkekrdl letolthetd.

Nagykereskedelmi forgalmazas esetén fenti tajekoztatorol kérjuk értesitsék a viszonteladdkat is!
Kozremiikddésiiket eldre is kdszonjiik.

Udvozlettel:

Baby-Paradise Kft.
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