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Direktoratet for
medisinske produkter

Ostfold Plastikkirurgi AS
Valerveien 159
1599 MOSS

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
13.06.2025 25/08657-3 Christel Nyhus

VEDTAK - PALEGG OM STANS AV ULOVLIG REKLAME FOR NORDYX-TRADER, KRAV OM
RETTING OG TVANGSMULKT

1 Innledning

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) viser til forhandsvarsel om vedtak om ulovlig
reklame om medisinsk utstyr, krav om retting, forbud mot markedsfgring og tvangsmulkt
datert 24.04.25. Jstfold Plastikkirurgi AS (org. nr. 912 490 084) har fatt anledning til &
kommentere varselet, men vi har ikke mottatt noen tilbakemelding.

Saken gjelder Ostfold Plastikkirurgi AS sin markedsfering av Nordyx-trader, som er plassert
pa markedet som medisinsk utstyr, pa klinikkens nettside og Facebook.

2 Vedtak

DMP fatter vedtak om at markedsfaringen til @stfold Plastikkirurgi AS for Nordyx-trader som
angitt under avvik 1 og 2 anses som ulovlig jf. forordning (EU) 2017/745 artikkel 7. @stfold
Plastikkirurgi AS palegges a rette eller fierne markedsfering som strider mot regelverket.

DMP vedtar lgpende tvangsmulkt med hjemmel i lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr
§ 12, dersom palegg gitt i vedtaket ikke gjennomfgres innen 04.07.25 Tvangsmulkten vil
veere pa 5.000 NOK per dag til den ulovlige reklamen er fiernet pa nettsider og sosiale
medier.

3 Sakens grunnlag

DMP har observert at klinikk @stfold Plastikkirurgi AS pa nettsiden og i sosiale medier
markedsferer bruk av Nordyx-trader.

DMP har undersgkt fglgende kanaler for markedsfaring:

Nettside: https://ostfoldplastikkirurgi.no

Facebook: @@stfold Plastikkirurgi

Markedsfagringen pa nettsiden og Facebook har blitt dokumentert og falger med varselet i
vedlegg.

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 22 89 77 00
post@dmp.no Kto.: 7694 05 00903

dmp.no Org.nr. 974 761 122


https://ostfoldplastikkirurgi.no/
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Om Nordyx-trader
Nordyx-trader er plassert pa markedet som medisinsk utstyr.

Tiltenkt bruk for tradene beskrevet i bruksanvisning er:

“This device is used for correction surgery by fixing the sub dermal tissue in an elevated
position for injured tissue, or reconstructed position of damaged tissue(especially sub dermal
in face) for patient after damage or an accident.”

Sikkerhetsprofil beskrives i bruksanvisning som fglgende:

“Generally, the Poly(L-LACTIDE co-¢-Caprolactone) suture get tolerated very well. Very
rarely there can occur injection induced skin reactions such as light pain, tensioned and
pressured feeling, stinging, itching, haematoma or light swellings. This reactions ease after a
short period of time.

Precautions:

* This product should be used by trained practitioners.

* Do not use the product if the minimum durability date has exceeded.

* Do not use the product if the packaging is damaged.

* This product must not be used for other purposes than the intended one.

* If the area to be treated is inflammated or infected, the product should not be used.”

Contraindication: If the patient suffers from cardiac disorder, high blood pressure, diabetes,
panic disorder, depression, etc., there has to be further discussion with the doctor.

Patient population

Patients on whom the sutures should not be used:

* Patients with malnutrition.

* Debilitated patient.

* Patients with hypertrophic scar formation.

* Patients that are treated with anticoagulants or thrombocyte aggregation inhibitors(e.g.
ASS).

* Patients with infected or inflammated skin areas.

* Patients with autoimmune diseases who are getting an immunotherapy.
* Patients with known sensitivity to Poly(L-LACTIDE co-¢-Caprolactone)

* Pregnant and breastfeeding women

* Patients under 18 years”

Produsent: YURIM MEDICAL Co., Ltd (Korea)
Ansvarlig representant: KTR Europe GmbH (Tyskland)
Klassifisering av produktet: Class Ill by Rule 8 of Annex IX, Council Directive 93/42/EEC
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4 Gjeldende rett

DMP har som fag- og tilsynsmyndighet for medisinsk utstyr ansvar for a fgre tilsyn med
produsenter, autoriserte representanter, importgrer og distributgrer av medisinsk utstyr pa
det norske markedet etter lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr og forskrift 9. mai 2021
nr. 1476 om medisinsk utstyr. Forordning (EU) 2017/745 (MDR) er implementert i lov om
medisinsk utstyr og gjelder som lov, jf. lov om medisinsk utstyr § 1.

Relevante bestemmelser om hva som er ulovlig markedsfaring av medisinsk utstyr er gitt i
MDR artikkel 7 om pastander:
«l merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengeliggjering og ibruktaking av og i
salgsfremmende materiale for utstyr er det forbudt & bruke tekst, navn, varemerker,
bilder og figurer eller andre tegn som kan villede brukeren eller pasienten nar det
gjelder utstyrets tiltenkte formal, sikkerhet og ytelse, ved &
a) tillegge utstyret funksjoner og egenskaper som det ikke har,
b) skape et falskt inntrykk av behandlingen eller diagnostiseringen, funksjoner eller
egenskaper som utstyret ikke har,
¢) unnlate & opplyse brukeren eller pasienten om en sannsynlig risiko forbundet med
bruken av utstyret i samsvar med det tiltenkte formalet,
d) foresla en annen bruk av utstyret enn den som er angitt som en del av det tiltenkte
formalet som omfattes av samsvarsvurderingen.»

Tilsynsmyndighetene gir de palegg og treffer de enkeltvedtak som ellers er nadvendige for
giennomfgringen av tilsynet, dette kan blant annet omfatte krav om retting, midlertidig stans
av virksomhet og forbud mot markedsfaring jf. lov 7. mai 2020 nr. 37 om medisinsk utstyr §
11 femte ledd.

DMP kan ilegge tvangsmulkt dersom palegg gitt i vedtak ikke falges, jf. lov 7. mai 2020 nr.
37 om medisinsk utstyr § 12.

5 DMP’s vurdering

Avvik 1: Nordyx-trader - tiltenkt bruk

Krav i regelverket:

MDR artikkel 7: “I merkingen, bruksanvisningen, ved tilgjengeliggj@ring og ibruktaking av og i
salgsfremmende materiale for utstyr er det forbudt a bruke tekst, navn, varemerker, bilder og
figurer eller andre tegn som kan villede brukeren eller pasienten nar det gjelder utstyrets
tiltenkte formal, sikkerhet og ytelse, ved a

d) foresla en annen bruk av utstyret enn den som er angitt som en del av det tiltenkte
formélet som omfattes av samsvarsvurderingen.”

Bakgrunn:
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Tiltenkt bruk for Nordyx-tradene oppgis i bruksanvisning a veere: “This device is used for
correction surgery by fixing the sub dermal tissue in an elevated position for injured tissue, or
reconstructed position of damaged tissue(especially sub dermal in face) for patient after
damage or an accident.”

Det oppgis videre i bruksanvisningen at produktet ikke skal bli brukt for andre hensikter
(purpose) enn det som er oppgitt i tiltenkt bruk.

Jstfold Plastikkirurgi AS markedsfarer behandling med felgende bruksomrader:

«Indikasjoner :

* Begynnende slapp hud, hamster poser og marionette linjer

» Markerte nasiolabiale folder

» Tynn som har mistet sin spenst og som trenger revitalisering og stotte
* @yenbryn som begynner & henge

* Slapp hud pa hals og under hake.»

"Nordyx trader” skrur tiden noen ar tilbake”

For- og etterbilder av modeller:

Vurdering:
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Den tiltenkte bruken til Nordyx PLACL-trader er i bruksanvisningen beskrevet til & korrigere
vev i en forhgyet posisjon eller rekonstruksjon av posisjon av skadet vev for pasienter etter
en skade eller ulykke. Det star ogsa presisert i bruksanvisningen at produktet ikke skal bli
brukt for andre hensikter (purpose) enn det som er oppaqitt i tiltenkt bruk.

Behandlingene som markedsfares med Nordyx-tradene retter seg mot brukere som gnsker a
endre et normalt (friskt) utseende. Modellene i reklamen har ingen uttalte skader. Effektene
og bruksomradene som beskrives er eksempelvis: “skrur tiden tilbake”, “begynnende slapp
hud’, “hamster poser og marionette linjer”, “markerte nasiolabiale folder”, “tynn som har
mistet sin spenst og som trenger revitalisering og stotte”, “@yenbryn som begynner & henge”.
Disse bruksomradene er ikke trad med den tiltenkte bruken som er beskrevet i
bruksanvisningen til produktet som er begrenset til a Igfte og statte vev etter ulykke eller

skade. DMP anser markedsfgringen i strid med MDR artikkel 7 bokstav d).

Avvik 2: Norxyx-trader - varighet og effekter

Krav i regelverket:

Det er forbudt & skape et falskt inntrykk av behandlingen, funksjoner eller egenskaper som
utstyret ikke har, jf. MDR artikkel 7 bokstav b.

Bakgrunn:
| bruksanvisningen til produktet er falgende absorpsjonstid beskrevet:

«It takes more than 28 weeks to completely degrade in the body after implantation.»

Folgende pastander benyttes i markedsfegringen av Nordyx-tradene:

“Traden begynner & integreres i vevet etter en ukes tid, og er vanligvis helt integrert etter 1
maned. | tillegg til et lite Ioft rett etter behandlingen takket vaere de sma krokene som er pa
tradene, begynner de positive vevsreaksjonene a bli synlig etter noen fa uker. Fra 4-8
maneder etter behandlingen vil tradene ha pavirket huden slik at revitaliseringen synes. Full
effekt oppnas fra 8-12 mnd etter behandlingen.”

Vurdering:
| henhold til bruksanvisningen er det kun dokumentert at det tar lengre enn 28 uker far

tradene er fullstendig degradert. Det star ingen opplysninger om varighet av tradene utover
dette eller beskrivelser av de biokjemiske effektene generelt. Pastandene om de biokjemiske
prosessene og varigheten av disse som “fra 4-8 maneder etter behandlingen vil tradene ha
pavirket huden slik at revitaliseringen synes og full effekt oppnas fra 8-12 mnd etter
behandlingen”, kommer ikke frem av produktinformasjonen og er ikke dekket av
samsvarsvurderingen til produktet.

Markedsfaringen er egnet til & skape et falskt inntrykk av funksjoner og egenskaper
produktet har. Dette er i strid med MDR artikkel 7 bokstav b.
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DMP har ikke mottatt noen kommentarer pa forhandsvarsel av 25.04.25 fra Jstfold
Plastikkirurgi AS. Ved gjennomgang av nettsider 12.06.25 er det fortsatt ulovlig reklame for
Nordyx-trader beskrevet under avvik 1 og 2. Se bilder under for noen eksempler:

nadikasjonar

* Begynnende slapp hud, hamster poser og
marionette linjer

» Markerte nasiolabiale folder

* Tynn som har mistet sin spenst og som frenger
revitalisering og state

* @yvenbryn som begynner 4 henge

* Slapp hud pd hals og under hake

"Mordyx trader” sk

I‘I minimalt
.i e

DMP konkluderer med at Dstfold Plastikkirurgi AS fortsatt driver ulovlig reklame for Nordyx-
trader.

DMP bemerker at vi kun har trukket frem noen eksempler fra deres nettside og Facebook i
dette vedtaket. Dstfold Plastikkirurgi AS har et selvstendig ansvar for & giennomga alle sine
markedsfgringskanaler og rette opp eventuell markedsfaring for Nordyx-trader som ikke er i
trad med regelverket, for a etterleve dette vedtaket.

Handlinger som vil avbryte tvangsmulkt

For a avbryte tvangsmulkten kreves det at Ostfold Plastikkirurgi AS gjennomgar alle sine
markedsfgringskanaler og sletter eller korrigerer markedsferingen av Nordyx-trader fgr den
angitte fristen 04.07.25, slik at markedsferingen ikke lenger er i strid med MDR Artikkel 7.
Den tiltenkte bruken for tradene som er begrenset til a lafte og statte vev etter ulykke eller
skade ma kommuniseres tydelig.

En bekreftelse pa hvilke markedsfgringskanaler som er gjennomgatt og korrigert sendes pa
e-post til: Tilsynmedisinskutstyr@dmp.no

6 Avsluttende merknader

DMP vil presisere at det ikke er gjort en fullstendig gjennomgang av all markedsfaring eller
alle markedsfgringskanaler som Jstfold Plastikkkirurgi AS benytter. Virksomheten har et
selvstendig ansvar for a gjiennomga alle sine markedsfagringskanaler, inkludert nettstedet
https://ostfoldplastikkirurgi.no og alle deres kontoer i sosiale medier, og rette opp eventuell
markedsfgring av medisinsk utstyr som ikke er i trdd med regelverket.


mailto:Tilsynmedisinskutstyr@dmp.no
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Klagerett
Vedtaket kan paklages, jf. forvaltningsloven § 28. Klagen sendes DMP til e-post

tilsynmedisinskutstyr@dmp.no. Frist for & klage er tre uker fra det tidspunkt underretning om
vedtaket er kommet frem til dere. Dersom DMP ikke finner grunnlag for & omgjere vedtaket,
vil saken sendes videre for behandling til Helse- og omsorgsdepartementet. For naermere
informasjon om klageretten, se https://www.dmp.no/om-oss/organisasjon/klage-pa-
forvaltningsvedtak

Dere har rett til a fa veiledning om regelverket og saksbehandlingen

Dere har rett til & fa veiledning om regelverket og saksbehandlingen. Dette betyr at dere kan
kreve a fa vite hvilket regelverk som gjelder, hvor du finner regelverket og hvordan dette
regelverket skal forstas. Dere har ogsa rett til a fa vite hvordan saken deres behandles, og
hvilke rettigheter dere har i den sammenheng. Men vi kan ikke gi konkrete rad om hvordan
du skal oppfylle regelverket. Plikten til & veilede felger av forvaltningsloven § 11

DMP har publisert retningslinjer om reklame for medisinsk utstyr pa vare nettsider. Disse
veiledningene er tilgjengelig her:

Reklame for medisinsk utstyr - Direktoratet for medisinske produkter (dmp.no)

Veiledning om reklame for fillere - Direktoratet for medisinske produkter (dmp.no)
Veiledning for markedsfgring av kosmetiske inngrep

Forskrift om markedsfering av kosmetiske inngrep er fastsatt med hjemmel i
helsepersonelloven § 13, som stiller krav om forsvarlig, ngktern og saklig markedsfaring. |
henhold til forskrift om markedsfaring av kosmetiske inngrep § 9 fgrer Statsforvalteren og
Statens helsetilsyn tilsyn med slik markedsfgring samt tilsyn av rekvirering og utlevering av
legemidler, og vil derfor motta en kopi av dette vedtaket.

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Tove Gullstein Jahr Christel Nyhus
Enhetsleder Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.


https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/omsetning/reklame-for-medisinsk-utstyr
https://www.dmp.no/medisinsk-utstyr/omsetning/reklame-for-medisinsk-utstyr/veiledning-om-reklame-for-fillere
https://www.dmp.no/globalassets/documents/andre-temaer/reklame/veiledninger/veileder-markedsforing-av-kosmetiske-inngrep-a4-staende-rosa-feb2024.pdf

