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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

systemu do hybrydowej telerehabilitacji kardiologicznej drEryk Kardio

Numer referencyjny: 01/2023

Komunikat kierowany do profesjonalnych uzytkownikéw systemu do hybrydowe] telerehabilitacji

kardiologicznej drEryk Kardio

Szanowni Panstwo,

W wyniku prowadzonego wobec drEryk S.A. postepowania administracyjnego Spétka zostata zobowigzana
do przeprowadzenia odpowiednich zewnetrznych dziatarn korygujgcych w postaci dostarczenia wszystkim
uzytkownikéw systemu do hybrydowej telerehabilitacji kardiologicznej drEryk Kardio poprawionych
instrukcji uzywania, a takze wymiany wagi u uzytkownikéw, z implantami t takimi jak rozrusznik serca, ktérzy
zgtoszg takie zapotrzebowanie oraz sporzadzenia niniejszej notki bezpieczenstwa.

Spoétka podkresla jednoczesnie, ze Prezes Urzedu w toku postepowania stwierdzit, ze system do hybrydowej
telerehabilitacji kardiologicznej drEryk Kardio nie stwarza niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub
bezpieczenstwa pacjentéw i zgodnie z decyzjq Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych po przeprowadzeniu opisanych ponizej dziatan moze
pozosta¢ w uzywaniu.

Kwestie bezpieczenstwa:

Instrukcje uzywania dostarczane dotychczas z systemem do hybrydowej telerehabilitacji kardiologicznej
drEryk Kardio nie informowaty w wystarczajgcy sposéb o prawidtowym uzywaniu dostarczonych im w tym
systemie wyrobéw medycznych.

Dodatkowo drEryk S.A. podkresla, ze w przypadku pacjentéw z implantami takimi jak rozrusznik serca nie
mozna stosowac dostarczanej razem z systemem wagi Beurer BF6000.

Jak dotad nie zidentyfikowano w zwigzku z powyzszym zadnych incydentéw medycznych.
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Dziatania, ktére nalezy podjac:

drEryk S.A. prosi personel medyczny nadzorujacy przeprowadzane wobec pacjentéw swiadczenia z zakresu
hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej o zapoznanie sie ze zaktualizowanymi instrukcjami uzywania
systemu. Jesli tres¢ instrukcji bedzie budzita jakiekolwiek watpliwosci - prosimy o poinformowanie o tym
spotki w celu ewentualnego dodatkowego przeszkolenia personelu.

Dodatkowo prosimy o zweryfikowanie czy pacjenci implantami takimi jak rozrusznik serca korzystajg z wagi
Beurer BF6000 czy wagi Charder Medical MS6110 BT. Jesli pacjenci z implantami korzystajg z wagi Beurer
BF6000, to przypominamy, ze nie jest ona przeznaczona do stosowania w ich przypadku i prosimy o wymiane
tej wage u takich pacjentéw na wage Charder Medical MS6110 BT. Jesli nie dysponujg Pafistwo takg wagg —
prosimy o kontakt z przedstawicielami drEryk S.A.

drEryk S.A. prosi rowniez o przekazanie wszystkim pacjentom korzystajgcym z systemu zaktualizowanych
instrukcji uzywania oraz prosimy o poinformowanie ich o koniecznosci korzystania z systemu do hybrydowe;j
telerehabilitacji kardiologicznej drEryk Kardio (w tym wszystkich wyrobow medycznych znajdujgcych sie w
zestawie) Scidle z ich instrukcjami uzywania.

Prosimy Panstwa o przeprowadzenie wskazanych dziatan najpdzniej w ciggu 7 dni kalendarzowych od daty
otrzymania zawiadomienia. Przepraszamy za niedogodnosci, na ktére mogta narazi¢ Panstwa ta sytuacja, i z
gory dziekujemy za Paristwa pomoc.

Osoba wyznaczona do kontaktu z Pafistwem w niniejszej sprawie to: Tomasz Dtugosz (biuro@dreryk.pl) W
przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt.

Z wyrazami szacunku,
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