BE EP HEADQUARTERS

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Wskazowki dotyczace dalszego bezpiecznego stosowania
systemu terapii BEMER

11.01.2021

Nadawca:

BEMER Int. AG, Austral3e 15, 9495 Triesen, LIECHTENSTEIN

Odbiorca:

Wszyscy uzytkownicy i pacjenci systemu terapii BEMER Classic i Pro.

Identyfikacja wyrobow medycznych, ktérych dotyczy informacja:

Systemy terapii BEMER Classic i Pro (nr art. 410200, nr art. 420200, nr art. 410100, nr art.
420100)

Opis problemu:

Firma BEMER Int. AG uzyskata informacje o przypadkach, w ktérych nie mozna z catkowitg
pewnoscig wykluczy¢ zwigzku przyczynowego miedzy stosowaniem systemu terapii
BEMER a uszkodzeniem technicznym pompy insulinowej lub wadliwym dziataniem
rozrusznika serca (aktywne implanty medyczne). Nie mozna wykluczy¢, iz zaktdcenia te
zostaty wywotane przez pola elektromagnetyczne wytwarzane w ramach systemu terapii
BEMER.

U pacjentow, ktérzy posiadajg aktywne implanty medyczne (np. rozruszniki serca,
defibrylatory, stymulatory mézgu, stymulatory miesni) lub implanty przeznaczone do
podawania leku (np. pompy infuzyjne), stosowanie systemu terapii BEMER moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania tych urzadzen.

W zwigzku z tymi informacjami firma BEMER Int. AG dopasowata ocene ryzyka oraz
instrukcje obstugi i dodata wzgledne i bezwzgledne przeciwwskazania.

Jakie dziatania powinni podjaé odbiorcy?

U pacjentéw, ktérzy posiadajg aktywny implant medyczny przeznaczony do stymulaciji (np.
rozruszniki serca, defibrylatory, stymulatory moézgu, stymulatory miesni) nie wolno
kontynuowac stosowania systemu terapii BEMER, chyba Ze lekarz specjalista wyraznie
zezwoli pacjentowi na kontynuacje terapii po przeprowadzeniu indywidualnej oceny
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ryzyka. W przypadku pacjentow, ktérych dotyczy opisana sytuacja, prosimy o
natychmiastowe zaprzestanie korzystania z systemu terapii BEMER i zwrocenie sie do
swojego lekarza specjalisty. Lekarz specjalista po dokonaniu oceny ryzyka podejmie
decyzje o mozliwosci kontynuacji terapii.

W swojej ocenie ryzyka lekarz specjalista musi oceni¢, czy mozliwe jest powstanie
interferencji wskutek stosowania terapii BEMER przy maksymalnej indukcji magnetycznej
wynoszgcej 150 pT (Srednia indukcja magnetyczna podczas terapii na catym ciele 21uT),
w oparciu o indywidualne nastawy wartosci progowych implantu i uwzgledniajgc odlegtosc¢
miedzy aplikatorem (cewka) i rozrusznikiem oraz jego elektrodami.

W przypadku gdy lekarz specjalista stwierdzi, ze nie mozna wykluczy¢ interferenciji, a tym
samym bezpieczenstwa eksploatacji, nalezy zrezygnowac z dalszego stosowania terapii
BEMER.

U pacjentow, ktérzy posiadajg aktywne implanty medyczne stuzgce do podawania lekow
(np. pompy infuzyjne), istnieje bezwzgledne przeciwwskazanie, tzn. system terapii BEMER
nie moze by¢ przez nich stosowany.

Uzytkownicy muszg przestrzegac tych przeciwwskazan w przysztosci podczas stosowania
systemu.

Przekazanie opisanych tutaj informac;ji:

Jezeli produkty sg przekazywane osobom trzecim, nalezy przekaza¢ im kopie niniejszej
informacji lub poinformowa¢ podang ponizej osobe kontaktowg. Organ wtasciwy w danym
kraju zostat powiadomiony o niniejszej informacji dotyczacej bezpieczenstwa.

Osoba kontaktowa:

Pani Kirsten Hubner
BEMER Int. AG
Austrasse 15

9495 Triesen
Liechtenstein

00423 399 39 70
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Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za Panstwa wspotprace!

Z powazaniem

J
Sandra Schwarzenberger, MBA
QMB
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