drEryk™

Krakow, dnia 06.09.2022 r.
Uzytkownicy oprogramowania drEryk Kardio
Szanowni Panstwo,

Z uwagi na mogace pojawiac sie wsrdd uzytkownikéw oprogramowania drEryk Kardio watpliwosci, jako
tworcy oprogramowania informujemy, ze drEryk Kardio w aktualnej wersji 5.2. nie jest wyrobem medycznym
ani wyposazeniem wyrobu medycznego w rozumieniu Rozporzadzenia 2017/745 Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (,,Rozporzadzenie 2017/745").

Oprogramowanie drEryk Kardio jest samodzielnym oprogramowaniem majgcym zastosowanie w procesie
telerehabilitacji kardiologicznej, jednakze z uwagi na jego funkcjonalnosci nie moze by¢ ono kwalifikowane
ani certyfikowane jako wyréb medyczny.

Jednoczesnie Spdtka drEryk S.A. jako twdrca oprogramowania deklaruje, ze trwajg prace nad rozszerzeniem
funkcjonalnosci oprogramowania, ktére majg na celu umozliwienia certyfikacji go jako samodzielny wyrdb
medyczny na zasadach okresSlonych w Rozporzadzeniu 2017/745. Po ukonczeniu tego procesu
poinformujemy Panstwo o zmienionych zasadach uzytkowania oprogramowania wynikajgcych z
obowigzujacych je regut prawnych.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do powyzszego — zapraszamy do kontaktu z zespotem drEryk.

Z powazaniem,
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Podpisano przez:
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Szymanska
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