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DECYZJA

Na podstawie art. 95 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w 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 (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1 ze zm.) i
art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
974)

zakazuje si¢ udostepniania na rynku systemu do hybrydowej telerehabilitacji
kardiologicznej drEryk Kardio, ktérego producentem jest drEryk S.A, ul. Ksiedza
Jo6zefa Tischnera 8, 30-421 Krakoéw.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, ktory zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz.
U. z 2022 r. poz. 2258) jest centralnym organem administracji rzgdowej wiasciwym w
sprawach zwigzanych z wyrobami medycznymi w zakresie rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
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(Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1 ze zm.), zwanego dalej ,,yozporzadzeniem 2017/745”,
otrzymat w dniu 23 listopada 2021 r. oraz w dniu 2 grudnia 2021 r. zawiadomienia o
nieprawidtowosciach zwigzanych z wprowadzaniem do obrotu systemu do hybrydowej
telerehabilitacji kardiologicznej drEryk Kardio, dalej ,system drEryk Kardio”, ktorego
producentem jest drEryk S.A, dalej ,,strona”.

Zgodnie z otrzymang instrukcja obstugi (wersja 3.6.5) oraz materiatami promocyjnymi system
drEryk Kardio skladat si¢ z oprogramowania drEryk Kardio i aplikacji mobilnej drEryk
Kardio przeznaczonych dla lekarza oraz dla pacjenta w celach prowadzenia hybrydowe;j
telerehabilitacji kardiologicznej oraz wyrobéw medycznych takich jak rejestrator zapisow
EKG, ci$nieniomierz, pulsoksymetr. System drEryk Kardio zawiera takze wagg, ktora nie
zostata uznana przez jej producenta za wyrob medyczny. Przy pomocy ww. wyroboéw do
systemu przekazywane sg, przeznaczone dla lekarza prowadzacego rehabilitacj¢, dane
dotyczace stanu pacjenta poddawanego treningowi kardiologicznemu wykonywanemu w
warunkach domowych. Oprogramowanie drEryk Kardio (wersja 3.6.5) wizualizujage, czy
otrzymane dane pulsu i ci$nienia mieszczg si¢ w okreslonych przez lekarza granicach, oraz
filtrujac te dane, przetwarzat je w czasie rzeczywistym. Zatem ww. system byl przeznaczony
do celéw zgodnych z definicjg wyrobu medycznego okrelong w art. 2 pkt 1 rozporzgdzenia
2017/745.

Pismem z dnia 9 lutego 2022 r. Prezes Urzedu, dalej ,,organ” na podstawie art. 93 ust. 3 lit a)
rozporzadzenia 2017/745 wezwal strong do zlozenia wyjasnieh w sprawie funkcji i
wlasciwosci ww. systemu i ww. oprogramowania, gdyz zastosowanie oferowanych w tym
systemie wyrobow, w szczegdlnosci ci$nieniomierza TD3140, ktérego producentem jest
TaiDoc Technology Corporation, rejestratora EKG M-Trace Mobile, ktérego producentem
jest M4Medical Sp. z 0.0. i pulsoksymetru PO60, ktérego producentem jest Beurer GmbH, nie
bylo zgodne z przeznaczeniem podanym w otrzymanych przez organ wraz z zawiadomieniami
o niezgodnosciach z dnia 23 listopada 2021 r. oraz z dnia 1 grudnia 2021 r. instrukcjach
uzywania. Ponadto istniaty watpliwosci dotyczace funkcji i wilasciwosci samego
oprogramowania drEryk Kardio (wersja 3.6.5). Jednoczesnie organ zwrdcit si¢ do jednostki
notyfikowanej TUV Rheinland LGA Producs GmbH, ktéra uczestniczyta w ocenie zgodnosci
oferowanego w systemie drEryk Kardio rejestratora EKG, czy producent ocenil przeznaczenie
tego wyrobu do zastosowania w telerehabilitacji kardiologiczne;j.

W otrzymanych w dniu 27 kwietnia 2022 r. wyjasnieniach strona stwierdzila, ze zwréci si¢ do
jednostki notyfikowanej w celu uzyskania certyfikatu zgodnosci. Strona poinformowata, ze
ograniczyla wiele funkcji sprawiajacych, ze oprogramowanie drEryk Kardio bylo wyrobem
medycznym i deklarowata wprowadzenie zmian we wszystkich wprowadzonych do obrotu
systemach drEryk Kardio. Strona w pi$mie z dnia 22 kwietnia 2022 r. poinformowata takze,
ze wprowadzenie pomiaru saturacji jest dopiero planowane.

W zwigzku z powyzszym w pismie z dnia 17 maja 2022 r. organ ponownie wezwat stron¢ do
wyjasnienia kwestii przewidzianego zastosowania oferowanych w systemie drEryk Kardio
wyrobow, tj. ciSnieniomierza, rejestratora EKG i pulsoksymetru PO60. Ponadto w ww. pismie
organ wezwal do wyjasnienia na czym polega integracja oprogramowania drEryk Kardio i
EcgViewer Light i w jakim celu jest ona stosowana. Organ wezwat takze do wyjasnienia do
czego jest przeznaczone oprogramowanie EcgViewer Light i czy, zdaniem strony,
oprogramowanie drEryk Kardio (obecnie w wersji 5.2) nadal jest oprogramowaniem
spetniajgcym zakladane funkcje w hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej, ktéra pozwala
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pacjentowi na samodzielne prowadzenie treningéw w dowolnie wybranym przez siebie
miejscu.

W pismie z dnia 6 czerwca 2022 r. strona poinformowata, ze oprogramowanie drEryk Kardio
i certyfikowane oprogramowanie EcgViewer Light ,sg osobnymi oprogramowaniami
(produktami), ktore wspdipracujg ze sobg (sq zintegrowane)”, a , celem integracji jest
umozliwienie uzytkownikowi (...) wyswietlenia za pomocg EcgViewer Light zapisu EKG i jego
analizy”. W ww. pi$mie strona poinformowala, ze ,,nie przewiduje i nie wymaga pomiaru
cigglego pulsoksymetrem w drEryk Kardio”. Organ po przeprowadzeniu ponownej analizy
dokumentacji sprawy, na podstawie art. 94 rozporzagdzenia 2017/745, w pi$mie z dnia 7 lipca
2022 r. poinformowal wiec strong, ze integracja oprogramowania drEryk Kardio i
certyfikowanego oprogramowanie EcgViewer Light sugeruje nie tylko zastosowanie
medyczne, ale takze sprawia, Zze oprogramowanie drEryk Kardio spelnia definicje
wyposazenia wyrobu medycznego okreslong w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia 2017/745, zgodnie
z ktérg wyposazeniem wyrobu medycznego jest artykul, ktory choé nie jest wyrobem
medycznym, zostat przewidziany przez jego producenta do stosowania lgcznie z co najmniej
jednym okreslonym wyrobem medycznym specjalnie po to, by umozliwié¢ uzywanie tego
wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem lub aby konkretnie i
bezposrednio wspomaga¢ medyczng funkcjonalnos¢ tego wyrobu medycznego na potrzeby
jego przewidzianego zastosowania. Organ przypomnial stronie, ze jako zestawiajacy system
drEryk Kardio nie dokonala weryfikacji dzialania oferowanych w systemie wyrobow, w
szczegllnosci cisnieniomierza TD-3140, rejestratora EKG M-Trace Mobile i pulsoksymetru
PO60 w zastosowaniu do hybrydowej rehabilitacji kardiologicznej. Wobec powyzszego na
podstawie art. 95 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, organ w pi$mie z dnia 7 lipca 2022 r. wezwat
stron¢ do niezwlocznego wycofania z obrotu i z uzywania systemu drEryk Kardio z aplikacjg
mobilng drEryk Kardio i do przestania projektu komunikatu skierowanego do uzytkownik6w
ww. wyrobow informujgcego o powodach wycofania z obrotu i z uzywania.

Przestany w dniu 1 sierpnia 2022 r. projekt notatki nie byt zgodny z wezwaniem i nie
informowal uzytkownikéw o powodach wycofania z obrotu i z uzywania. Wobec tego w
pi$mie z dnia 4 sierpnia 2022 r. organ wezwal ponownie do niezwlocznego skorygowania
notatki, wycofania z obrotu i z uzywania systemu drEryk Kardio z aplikacjg mobilng drEryk
Kardio oraz do przestania projektu notatki i udzielenia dodatkowych wyjasnien dotyczacych
systemu drEryk Kardio. Przestany w dniu 13 wrzesnia 2022 r. projekt komunikatu z dnia
6 wrzesnia 2022 r. organ zamiescil na stronie internetowej organu www.urpl.gov.pl, gdyz.
zawieral on istotng informacje dla uzytkownikéw, ze oprogramowanie drEryk Kardio w wersjl
5.2 z aplikacjg mobilng nie sg juz wyrobem medycznym, gdyz stuzg jedynie do przesylam_a
danych. Jednoczesnie organ pismami z dnia 20 wrzesnia 2022 r. zwrdcit si¢ do s.zpitah,
bedacych uzytkownikami systemu drEryk Kardio z pytaniami dotyczacymi otrzymania wWw.
komunikatu oraz daty zakupu i wersji uzywanego obecnie oprogramowania 1 Jego
przydatnosci do telerehabilitacji kardiologiczne;.

Podczas spotkania strony z przedstawicielami Urzedu w dniu 29 sierpnia 2022 r. ostatecznie
ustalono miedzy innymi, ze producent podejmie kroki w celu ustalenia przewidzianego przez
wytworcow dostarczanych z systemem drEryk Kardio wyrobéw medycznych M-’Trac.e
Mobile i TD-3140 oraz przedstawi ostateczne stanowisko w odniesieniu do klasyfikowania
oprogramowania drEryk Kardio stuzacego do telerehabilitacji kardiologicznej jako .systemu,
o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 lub ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 do dnia 30 wrzesnia 2022‘ I.
Jednoczesnie organ zwrocit sie takze do jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service
GmbH, ktéra uczestniczyta w ocenie zgodnosci cisnieniomierza TD-3140 z pytaniem czy Ww.
ci$nieniomierz moze by¢ stosowany w telerehabilitacji kardiologicznej 1 uzywany podczas
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wykonywania ¢wiczen i w dniu 27 wrzesnia 2022 r. otrzymat potwierdzenie, ze wyr6b ten nie
moze by¢ uzywany w podczas wykonywania ¢wiczen.

W przestanym pi$mie z dnia 30 wrzesnia 2022 r. strona stwierdzila, ze zar6wno rejestrator
EKG M-Trace Mobil jak i ci$nieniomierz TD3140 mogg by¢ stosowane w telerehabilitacji
kardiologicznej. Strona w ww. piSmie wskazala, ze nie ma obowigzku informowania
pacjentow w sprawie uzywania wyrobu, gdyz takie wymagania i wskazowki dotyczace
zastosowania wyrobu okresla lekarz na podstawie wskazan producentéw wyrobéw i whasnej
wiedzy. Strona ww. piSmie przyznala, ze system drEryk Kardio spelnia definicje systemu
okreslong w art. 2 pkt 11 rozporzadzenia 2017/745. Reprezentujacy strong pelnomocnik w
pismie z dnia 30 wrzesnia 2022 r. stwierdzit ponadto, ze ,z dyspozycji art. 22 ust. 4
Rozporzgdzenia 2017/745 nie wynika nawet mozliwos¢ zestawiania w trybie tego przepisu
., innych produktow”. Czyli platforma telemedyczna nie bedgca wyrobem medycznym nie
moglaby byc¢ czescig takiego systemu”.

Wobec braku informacji o wycofaniu z obrotu i z uzywania systemu drEryk Kardio pismem z
dnia 7 pazdziernika 2022 r. organ zawiadomil strone, iz zgromadzone materiaty i dowody
umozliwiajg wydanie rozstrzygnigcia w postgpowaniu w sprawie wydania decyzji na
podstawie art. 95 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, w przedmiocie wycofania z obrotu i z
uzywania systemu drEryk Kardio. Organ zgodnie z art. 10 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postegpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 ze zm.), dalej
»Kpa”, powiadomit stron¢ réwniez o prawie do zapoznania si¢ z aktami sprawy oraz
wypowiedzenia si¢ co do dowodow i materiatéw zebranych w przedmiotowej sprawie.
Ponadto w ww. piSmie organ poinformowal stron¢ o wynikajacym z art. 73 § 1 kpa prawie
strony do wgladu w akta sprawy, sporzadzania z nich notatek, kopii lub odpiséw oraz o
sposobie udostgpniania akt przez organ. Strona zostala tez pouczona o obowigzku
wynikajgcym z art. 41 powolanej ustawy poinformowania o zmianie adresu strony oraz jej
przedstawicieli i pelnomocnikéw oraz poinformowana, ze w przypadku niedopelnienia tego
obowigzku dorgczenie pism pod dotychczasowym adresem bedzie miato skutek prawny.

W dniu 24 pazdziernika 2022 r. organ otrzymat kolejne wyjasnienia strony, w ktérych strona
przedstawiala jeszcze raz swoje stanowisko twierdzac, ze przedmiotowy system do
telerehabilitacji kardiologicznej jest systemem zgodnym z art. 22 ust. 1 rozporzadzenia
2017/745 i sklada si¢ z oprogramowania drEryk Kardio oraz certyfikowanego
oprogramowania ECG Light Viever przeznaczonego do przegladania i analizy zapiséw EKG,
a oferowane wyroby, w tym cisnieniomierz TD-3140 i rejestrator EKG M-Trace Mobile, s3
uzywane zgodnie z przeznaczeniem okreslonym przez ich wytwoércéw. Strona wskazata, ze
zapis w dolgczonej do pisma z dnia 24 pazdziernika 2022 r. instrukcji obstugi oprogramowania
centralnego, wersja 5.3 (01 30.08.2022), w brzmieniu: ,, Mozna zdefiniowaé, w ktérej minucie
treningu Pacjent powinien wykona¢ dodatkowy pomiar cisnienia” wyklucza mozliwo$é
pomiaru ci$nienia krwi w trakcie wykonywania ¢wiczen. W ww. pi$mie pelnomocnik strony
twierdzi, ze ,,otrzymane przez Urzqd stanowisko jednostki notyfikowanej (...) nie powinno
wplywaé na status zestawianego przez Spétke systemu”, a przewidziane zastosowanie nie jest
okreslane przez nazwe §wiadczen zdrowotnych.

Majac na wzgledzie powyzsze, organ stwierdzit, co nastepuje.

Zgodnie z definicjg okreslong w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia 2017/745 wyrobem medycznym
jest ,,narzedzie, aparat, urzqdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny

DNB.443.221.2021
Strona4 z 11



artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do
o najmniej jednego z nastepujgcych szczegdlnych zastosowar; medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub
tagodzenie choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci,

— badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
Jfizjologicznego lub chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro Dprobek pobranych z organizmu ludzkiego,
w tym pobranych od dawcéw narzqdow, krwi i thanek,

i kiory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania Srodkami
Jarmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale
ktérego dziatanie moze byé wspomagane takimi srodkami”.

Natomiast zgodnie z definicjg okreslong w art. 2 pkt 11 rozporzadzenia 2017/745 . system”
oznacza potqczenie produktéw, pakowanych razem lub osobno, ktére sq przeznaczone do
wzajemnego polgczenia lub zestawienia w celu osiggniecia konkretnego zastosowania
medycznego. Natomiast zgodnie z art. 22 ust. 1 rozporzgdzenia 2017/745 ,,0soby fizyczne lub
prawne sporzqdzajq o$wiadczenie, w przypadku gdy zestawiajq wyroby noszqce oznakowanie
CE z wymienionymi nizej innymi wyrobami lub produktami, w sposéb, ktéry jest zgodny z
Dprzewidzianym zastosowaniem tych wyrobéw lub innych produktéw oraz w granicach uzycia
okreSlonych przez producentéw tych wyrobéw Iub produktow — w celu wprowadzenia ich do
obrotu jako systemu lub zestawu zabiegowego:

a) inne wyroby noszgce oznakowanie CE;

b) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro noszgce oznakowanie CE zgodnie z
rozporzqdzeniem (UE) 2017/746;

¢) inne produkty pozostajgce w zgodnosci z majgcym do nich zastosowanie prawodawstwem
Jedynie wtedy, gdy sq one stosowane podczas zabiegu medycznego Ilub ich obecnos$é w
systemie lub zestawie zabiegowym jest uzasadniona z innego wzgledu.

Natomiast zgodnie z art. 22 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 jezeli podmiot zestawia system to
przeprowadza oceng wszystkich wchodzacych w sklad tego systemu wyrobow i produktow,
aby sporzadzi¢ na podstawie ust. 1 oswiadczenie, w ktérym stwierdza, ze:

a) zweryfikowat wzajemng kompatybilnosé wyrobéw oraz — w stosownych przypadl.(ach -
innych produktéw zgodnie z instrukcjami producentéw oraz przeprowadzit swoje dziatania
zgodnie z tymi instrukcjami;

b) opakowat system i przekazat odpowiednie informacje dla uzytkownikéw, w tym informacje
przekazywane przez producentéw wyrobéw lub innych produktéw, ktére zestawiono razem:;

¢) dzialanie polegajace na zestawieniu wyrobéw i — w stosownych przypadkach — innych
produktéw w system lub zestaw zabiegowy podlegato odpowiednim metodom wewnetrznego
monitoringu, wewnetrznej weryfikacji i walidacji.

W zwiazku z powyzszym zestawiajac system, w pierwszej kolejnodci nalezy stwierdzié, czy
zestawiane wyroby i produkty sa uzywane w systemie zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem okreslonym przez ich producentéw. Zestawiajacy powinien zweryfikowaé
wszystkie instrukcje uzywania tych wyrobow i produktéw pod katem ich przewidzianego
zastosowania. Natomiast wszelkie watpliwosci zestawiajagcy powinien wyjasnié z
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producentami tych wyrobow i produktow przed wprowadzeniem ich do obrotu jako systemu.
Jednoczesénie zgodnie z art. 22 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745, ,,gdy system lub zestaw
zabiegowy zawiera wyroby nienoszgce oznakowania CE lub gdy wybrane zestawienie
wyrobow nie jest zgodne z ich pierwotnym przewidzianym zastosowaniem, taki system traktuje
sie jako odrebny wyréb i poddaje si¢ stosownej procedurze oceny zgodnosci na podstawie art.
52. Taka osoba fizyczna lub prawna przyjmuje obowigzki spoczywajqce na producentach”.

Zgodnie z art. 94 rozporzadzenia 2017/745 W przypadku gdy wtasciwe organy panstwa
cztonkowskiego w oparciu o dane uzyskane z obserwacji lub dziatan w zakresie nadzoru rynku
lub o inne informacje majq powody przypuszczat, ze wyrob: a) moze stwarzac
niedopuszczalne ryzyko dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych
0s6b lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego; lub b) w inny sposéb
nie jest zgodny z wymogami okre$lonymi.w niniejszym rozporzqdzeniu, przeprowadzajg oceng
tego wyrobu obejmujgcq wszystkie okreslone w niniejszym rozporzqgdzeniu wymogi zwigzane
z ryzykiem stwarzanym przez dany wyrob lub innym brakiem zgodnosci wyrobu”.

Zgodnie z art. 95 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 ,, W przypadku gdy po przeprowadzeniu
oceny na podstawie art. 94 wlasciwe organy stwierdzq, ze wyrdb stwarza niedopuszczalne
ryzyko dla zdrowia lub bezpieczeristwa pacjentow, uzytkownikow lub innych oséb lub dla
innych kwestii zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego, organy te niezwtocznie wzywajq
producenta danych wyrobow, jego upowaznionego przedstawiciela oraz wszystkie inne
odpowiednie podmioty gospodarcze do podjecia wszelkich odpowiednich i nalezycie
uzasadnionych dziatan korygujgcych w celu osiggniecia przez wyrob zgodnosci z wymogami
niniejszego rozporzqdzenia dotyczgcymi ryzyka stwarzanego przez wyrob, oraz — w sposob
proporcjonalny do rodzaju ryzyka — do ograniczenia udostepniania wyrobu na rynku, objecia
udostgpniania wyrobu na rynku okreslonymi wymogami, wycofania wyrobu z obrotu lub
wycofania go z uzywania, w rozsgdnym — jasno okreslonym i przekazanym zainteresowanemu
podmiotowi gospodarczemu — terminie. ” Ponadto zgodnie z art. 95 ust. 4 ww. rozporzadzenia
,,Jezeli podmiot gospodarczy, o ktorym mowa w ust. 1, nie podejmie odpowiednich dziatan
korygujgcych w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, wlasciwe organy wprowadzajq wszelkie
odpowiednie Srodki w celu zakazania lub ograniczenia udostgpniania wyrobu na ich rynkach
krajowych lub wycofania wyrobu z obrotu lub z uzywania.”

Zgromadzone w niniejszym postepowaniu dowody wskazuja, ze strona nie zastosowata si¢ do
zalecen organu i wbrew twierdzeniu strony uzytkownicy nie zostali poinformowani o
wydanym komunikacie z dnia 6 wrzesnia 2022 r., obejmujagcym informacje, ze
oprogramowanie drEyk Kardio w wersji 5.2 nie jest wyrobem medycznym. Natomiast
uzytkownicy poinformowali organ, ze obecnie uzywajg oprogramowania drEryk Kardio w
wersji 5.3. Zdaniem organu moze to powodowaé przeswiadczenie, ze obecnie majg oni do
czynienia z wyrobem medycznym, ktory jest wyrobem zgodnym z przepisami prawa. To, ze
strona dokonata zmian i aktualizacji oprogramowania drEryk Kardio nie oznacza, Zze system
drEryk Kardio jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami, gdyz ograniczenie funkcji
oprogramowania drEryk Kardio spowodowato jedynie, ze przestalo byé ono wyrobem
medycznym. Wymaganie art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745, aby zestawiane w system
wyroby byly uzywane zgodnie z przewidzianym zastosowaniem okreSlonym przez ich
producentéw, wynika z koniecznosci udowodnienia przez producenta w ocenie zgodnosci
skutecznosci wyrobu oraz analizy ryzyka w zastosowaniu okreslonym dla niego w instrukcji
uzywania. Zgodnie z wymaganiami zasadniczymi okreslonymi w zatgczniku I do dyrektywy
93/42/EWG oraz zalaczniku I do rozporzadzenia 2017/745 producenci oceniajg ryzyko
zwigzane z przewidzianym uzywaniem oraz ryzyko wystepujace podczas przewidzianego
uzywania i racjonalnie przewidywalnego nieprawidtowego uzycia wyrobu. Brak skutecznosci
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wyroboéw uzywanych oraz brak oszacowania ryzyka zwiazanego z uzywaniem ww. wyrobow
w telerehabilitacji kardiologicznej stwarza zagrozenia zwiazane z nieprawidlowos$ciami
pomiaréw przez te wyroby. Wobec tego system drEryk Kardio powinien by¢ poddany ocenie
zgodnosci na podstawie art. 22 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 jako wyréb medyczny,
poniewaz przewidziane przez producentéw zastosowanie ci$nieniomierza TD-3140,
rejestratora M-Trace Mobile i pulsoksymetru PO60 jest niezgodne z zastosowaniem
okreslonym przez strong jako zestawiajgcego system. Ponadto w instrukcjach uzywania ww.
systemu dla uzytkownika i pacjenta nie podano istotnych dla prawidtowego uzywania tych
wyrob6w informacji. Pacjent nie moze postugiwaé sie wszystkimi instrukcjami wyrobéw
podczas wykonywania éwiczef. Dlatego przypomnienie o waznych zaleceniach nalezy do
zestawiajacego system, a przypomnienie o tym powinno sig znalezé w instrukcji uzywania
Www. systemu.

W instrukcji oprogramowania drEryk Kardio i aplikacji mobilnej pacjenci nie sg informowani
jak wykonywa¢ pomiar ci$nienia, i ze powinni wykonaé ten pomiar po przewidywanym przez
producenta cisnieniomierza odpoczynku. W instrukcji uzywania ci¢nieniomierza znajduje sie
zapis o 10 minutowym odpoczynku przed pomiarem. Natomiast w dostarczonym przez strone
oswiadczeniu z dnia 15 lutego 2022 r. wytwérca cisnieniomierza TD-3140 TaiDoc
Technology Corporation zaleca odczekanie 30 minut po wykonywaniu éwiczen przed
dokonaniem pomiaru. Nie mozna wigc uznaé, ze ci$nieniomierz jest stosowany ,,nadal w
ramach jego przewidzianego zastosowania”. W tych warunkach trudno uznaé, ze ww. wyréb
zostal przeznaczony do telerehabilitacji kardiologicznej. Lekarz, wbrew twierdzeniu strony w
pismie z dnia 30 wrzesnia 2022 r., nie ma obowigzku informowania pacjentéw w sprawie
uzywania wyrobu, gdyz to producent okresla wymagania i wskazoéwki dotyczace
zastosowania wyrobu a nie lekarz na podstawie wskazan producentéw i wiasnej wiedzy.
Lekarz nie przeprowadza oceny zgodnosci uzywanych wyrobéw. Zgodnie z rozporzadzeniem
2017/745 ocena zgodno$ci wyroboéw przewidziana jest dla producentéw wprowadzajacych
wyroby do obrotu i do uzywania. Takze podmiot zestawiajgcy system jest zobowigzany
zweryfikowaé, czy wszystkie zestawiane wyroby uzywane bedg zgodnie z przeznaczeniem
okreslonym przez ich wytwdrcow, a jezeli nie, to na podstawie zapisu art. 22. ust. 4
rozporzgdzenia 2017/745, przeprowadzi¢ ocene zgodnosci takiego systemu jako odrebnego
wyrobu medycznego. Ponadto jednostka notyfikowana, do ktérej zwrdcit sie Prezes Urzedu
ostatecznie potwierdzila, ze wchodzacy w skiad systemu drEryk Kardio ci$nieniomierz TD-
3140 nie zostal przeznaczony przez jego producenta do zastosowania z telerehabilitacji
kardiologicznej lub pomiar6w w czasie wykonywania ¢wiczef. Opinia jednostki
notyfikowanej jest bardzo istotna, gdyz uczestniczgc w ocenie zgodnosci wyrobu medycznego
odnosi si¢ ona takze do przewidzianego zastosowania wyrobu, w tym uwzglednienia w ocenie
zgodnosci ryzyka zwigzanego z tym zastosowaniem.

Twierdzenie strony, ze rejestrator M-Trace Mobile moze by¢ wykorzystywany w trakcie
wykonywania ¢wiczen, gdyz ,,rozréznianie tego rodzaju urzgdzeh na stuzgce do pomiaru
rytmu serca w spoczynku oraz w wysitku jest medycznie nieuzasadnione” $wiadczy o
niezrozumieniu problemu oceny zgodnosci systemu. Ustawodawca normujgc w art. 22 ust. 1
rozporzadzenia 2017/745 wymaganie, aby zestawiane wyroby byly uzywane zgodnie z
przeznaczeniem okre§lonym przez ich producentéw, naklada obowigzek sprawdzenia
przewidzianego zastosowania na zestawiajacego system. Uzytkownik wyrobu medycznego
jest zobowigzany do uzywania wyrobu zgodnie z instrukcja uzywania a nie zgodnie ze stanem
wiedzy medycznej lekarza lub wiasnej, o czym podniesiono w pismie strony z dnia 30
wrzesnia 2022 r. Ma to szczeg6lne znaczenie jezeli wyroby sg przeznaczone dla laikow. Ocena
systemu polega na tym, aby w pierwszej kolejnosci rozwazy¢, czy zestawiane wyroby beda
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uzywane zgodnie ze swoim przewidzianym zastosowaniem. Organowi nie chodzi o sposob
rejestrowania sygnatu, ktory nie jest tu istotny, gdyz ww. przepis mowi o przewidzianym przez
producenta zastosowaniu. Wazne s3 tez rodzaje zastosowanych przez producenta
odprowadzen. Twierdzenie strony, Ze ,, producent rejestratora M-Trace Mobile doprecyzuje
instrukcje uzywania (...) poprzez dodanie zapisow odzwierciedlajgcych zapisy znajdujgce sie¢
w ocenie ryzyka” oraz zapis w przestanym protokole z przegladu analizy ryzyka z dnia
24.10.2022 1.: ,, W przypadku uzycia rejestratora w ruchu, w tym podczas treningu nalezy uzy¢
elektrod dostosowanych do uzycia w ruchu”, dowodzi, ze w ocenie zgodnosci tego wyrobu
producent nie uwzglednit waznych w wykorzystaniu w telerehabilitacji kardiologicznej ryzyk
takich wiasnie jak wykonywanie réznego rodzaju ¢wiczefi podczas tej telerehabilitacji. Brak
zapisu o koniecznosci zastosowania odpowiednich elektrod w instrukcji uzywania rejestratora
potwierdza, ze producent nie przewidywat swojego wyrobu to zastosowania w ruchu. Strona
nie przedstawita w trakcie postgpowanid.dowodu w postaci oceny klinicznej ww. rejestratora.
Wobec tego nie mozna réwniez twierdzié, ze ,,urzqdzenie moze byé wykorzystywane w
telerehabilitacji kardiologicznej i byto projektowane z myslq o takich zastosowaniach”. ] ezeli
w chwili obecnej producent ww. rejestratora EKG deklaruje wprowadzenie zmiany w
instrukcji uzywania oznacza to zmiang przewidzianego zastosowania wyrobu a nie jego
doprecyzowanie. Producent ww. rejestratora przystepujac do aktualizacji sprawozdania z
oceny klinicznej potwierdza, ze w ocenie zgodnosci nie uwzgledniat zastosowania swojego
wyrobu w telerehabilitacji kardiologicznej.

Ponadto przestane przy pismie z dnia 24 pazdziernika 2022 r. dokumenty wskazujg na
dolaczenie do systemu drEryk Kardio pulsoksymetru PO60. Organ byt co prawda
informowany o checi dolaczenia do systemu drEryk Kardio takiego wyrobu, lecz w
przestanych instrukcjach systemu drEryk Kardio brak jest zalecen dotyczacych wykonywania
pomiaru saturacji i postgpowania. Poniewaz ww. pulsoksymetr nie zostat przewidziany przez
producenta do uzywania w sposob ciggly, to budzi to takze powazne watpliwosci organu
nadzoru i dowodzi to, ze strona nadal nie zachowuje nalezytej starannosci w informowaniu
uzytkownikéw oraz pacjentéw korzystajacych z systemu drEryk Kardio o istotnych
zaleceniach dotyczacych stosowania dostarczanych z ww. systemem wyrobéw medycznych.

Dotaczony do pisma z dnia 24 pazdziernika 2022 r. projekt o§wiadczenia sporzadzonego na
podstawie art. 22 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 nic nie wnosi do sprawy, gdyz nie oznacza
przeprowadzenia przez strong wlasciwej oceny systemu, ktéry nie speinia podstawowego
wymagania art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745 tj. aby wyroby w tym systemie byly
wykorzystywane zgodnie z przewidzianym zastosowaniem okreSlonym przez ich
producentéw. Wobec tego nie mozna przeprowadzi¢ oceny takiego systemu zgodnie z art. 22
ust. 2. Strona nie opatrzyla podpisem przestanego o$wiadczenia, czym potwierdza, ze nie
dokonata takiej oceny i ma watpliwosci, co do tego czy jest to wiasciwe. Do kompetencji
Prezesa Urzedu nie nalezy akceptacja projektow oceny zgodnosci wyrobéw medycznych, a
jako organ nadzoru musi traktowa¢ wszystkie podmioty jednakowo i obiektywnie.
Postgpowanie wyjasniajgce w niniejszej sprawie trwato wystarczajagco dhugo, aby u§wiadomic
producentowi popelniony btad. Organ nie moze dopusci¢ do tego, aby po wprowadzeniu
wyrobu do obrotu producent dokonywat tak istotnych korekt w wyrobie bez zadnych
konsekwencji. Obecny system, ktory zawiera oprogramowanie drEryk Kardio (wersja 5.3),
nadal nie jest systemem, w ktorym wyroby medyczne uzywane s3 zgodnie z przeznaczeniem
okreslonym przez ich producentéw. System drEryk Kardio nadal jest zestawiany z wyrobow
medycznych w sposob, ktory nie jest zgodny z przewidzianym zastosowaniem okreslonym
przez ich wytwércow w instrukcjach uzywania tych wyrobéw i powinien by¢ poddany ocenie
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zgodnosci jako osobny wyrGb medyczny, 0 czym mowa w art. 22 ust. 4 rozporzadzenia
2017/745.

W zwigzku z powyzszym organ stwierdza, ze wprowadzone w oprogramowaniu drEryk
Kardio zmiany sg istotne i zmieniaja wczedniejsze zamierzone funkcje i dzialanie, lecz nie
ograniczajg wystarczajgco ryzyka stosowania systemu drEryk Kardio w telerehabilitacji
kardiologicznej. System drEryk Kardio byt wprowadzony do obrotu i jak potwierdzajg
uzytkownicy, do ktorych zwracat sie organ, nadal jest udostepniany i wprowadzany do obrotu,
czego dowodzi otrzymane pismo od uzytkownika, ktéremu ,,sprzer zostat bezposrednio
przekazany w dniu 19.09.2022 r.” Uzywanie ww. systemu jest sprzeczne z przewidzianym
zastosowaniem okreslonym przez producentow oferowanych w tym systemie wyrobow
medycznych. Strona niewlasciwie potraktowata ww. system jako zgodny z art. 22 ust. 1
rozporzgdzenia 2017/745, gdyz zar6wno cisnieniomierz jak i rejestrator EKG uzyty w tym
systemie nie zostaly przewidziane przez ich producentéw do zastosowania w hybrydowej
telerehabilitacji kardiologicznej. W zwiazku z tym strona bedgc zestawiajacym system drEryk
Kardio btgdnie nie przeprowadzita oceny zgodnosci tego systemu jako wyrobu medycznego
na podstawie art. 22 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745. Przedmiotowy system drEryk Kardio
powinien by¢ zaklasyfikowany do klasy IIb zgodnie z regulg 11 podang w zatgczniku VIII do
rozporzadzenia 2017/745 jako aktywny wyr6b medyczny zawierajacy oprogramowanie, ktore
moze spowodowal powazne pogorszenie stanu zdrowia danej osoby lub koniecznosé
interwencji chirurgicznej. Zgodnie z art. 52 ust. 4 rozporzadzenia 2017/745 ocena zgodnosci
wyrobu klasy IIb wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej wiasciwej ze wzgledu na
zakres notyfikacji. Informacja otrzymana od strony, ze zwrdci si¢ do jednostki notyfikowanej
w celu uzyskania certyfikatu zgodnosci takze stanowi potwierdzenie, ze ww. system oraz
oprogramowanie drEryk Kardio bylo i jest przeznaczone do zastosowan medycznych,
niezaleznie od wprowadzonych zmian w tym oprogramowaniu.

Dla ww. systemu nie przeprowadzono wtasciwej procedury oceny zgodnosci z wymaganiami
dyrektywy 93/42/EWG lub z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745. Przeprowadzenie
procedury oceny zgodnosci potwierdzajacej spetnienie stawianych wyrobom i producentom
wymagan ma na celu wykazanie skutecznodci i bezpieczenstwa wyrobu medycznego we
wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania wyrobu, materiatach promocyjnych i
oznakowaniu. Nieuznanie przez strong systemu drEryk Kardio za wyréb medyczny wigze si¢
z faktem, ze nie zostata dla wyrobu przeprowadzona wlasciwa procedura oceny zgodnosci z
wymaganiami rozporzadzenia 2017/745. Przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci
potwierdzajgcej spelnienie wymagafi zasadniczych podanych w zataczniku I do
rozporzadzenia 2017/745 ma na celu wykazanie skutecznosci i bezpieczefistwa wyrobu
medycznego we wskazaniach okreslonych w instrukcji uzywania wyrobu, materialacl}
promocyjnych i oznakowaniu. Producent przeprowadzajac procedure oceny zgodnos:,m
wyrobu, sporzgdza m.in. analize ryzyka i ocene kliniczng w celu potwierdzenia zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny
dziatah niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych
warunkach uzywania ocenianego wyrobu. Producent musi wykaza¢, ze wyréb dziata w §poséb
okreslony w dokumentacji technicznej wyrobu, a jego stosowanie jest skuteczne i bezpieczne.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa okreslajacymi zasady wprowadzania. do obrotu
i do uzywania wyrob6w medycznych, w obrocie moga pozostawaé wytacznie wyroby
medyczne, dla ktérych przeprowadzono ocene zgodnosci, a wiec udowodniono skuteczn’os:c 1
bezpieczenstwo stosowania. Wyroby, dla ktérych nie przeprowadzono oceny zgodnosci, i
ktére nie spelniaja wymogow okreslonych w zataczniku I do rozporzadzenia 2017/745, zostaly
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przez ustawodawce uznane za niebezpieczne, jako ze za ich wprowadzenie do obrotu
przewidziat on kare grzywny w wysokosci od 20000 zt do 5000000 zt.

W zwigzku z powyzszym, poniewaz przed wprowadzeniem do obrotu strona nie
przeprowadzita oceny zgodnosci z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 169 z 12.7.1993, str. 1 ze
zm.) ani z wymaganiami rozporzadzenia 2017/745, system drEryk Kardio nie moze by¢
udostepniany na rynku. Przestana przez stron¢ przy piSmie z dnia 24 pazdziernika 2022 r.
opinia lekarza specjalisty EKG z dnia 23.10.2022 r. $wiadczaca, ze zastosowany przez strong
rejestrator EKG M-Trace Mobile moze by¢ uzywany do telerehabilitacji, nie moze by¢
podstawg kwalifikacji ww. systemu jako zgodnego z art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2017/745,
gdyz nie chodzi w niniejszej sprawie o wskazywanie argumentéw za takim lub innym
uzywaniem wyrobu, a o przewidziane zastosowanie okreslone przez producenta przy
wykonywaniu oceny zgodnosci. Organ nie otrzymal takze informacji o incydentach
zwigzanych z oferowanym oprogramowaniem oraz z wyrobami oferowanymi z systemem
drEryk Kardio.

Majac na wzgledzie powyzsze organ stwierdzil jednak, ze brak jest wystarczajacych
dowodow, aby uzywanie ww. systemu w hybrydowe;j telerehabilitacji kardiologicznej byto
niebezpieczne dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw i1 uzytkownikéw, wobec czego
wycofanie ww. systemu z obrotu i z uzywania uznatl za srodek zbyt drastyczny. W zwigzku z
tym organ postanowil wyda¢ decyzj¢ zakazujaca dalszego udost¢pniania ww. systemu
uzytkownikom i pacjentom.

Zgodnie z art. 50 ust. 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z2022r. poz. 974) W przypadku, o ktorym mowa wart 95 st
4 rozporzgdzenia 2017/745 albo art. 90 ust. 4 rozporzqdzenia 2017/746, Prezes Urzedu
wydaje decyzje administracyjng w sprawie zakazania lub ograniczenia udostepniania na
rynku, wycofania z obrotu lub wycofania z uzywania wyrobu.

Majac powyzsze na uwadze, orzeka si¢ jak na wstepie.
Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 zezm., dalej: kpa) stronie stuzy prawo do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrob6w Medycznych i Produktow Biobodjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia
decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrécenia si¢ z wnioskiem o ponowne rozpatrzenie
sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2022 r. poz. 329 ze zm., dalej: p.p.s.a.),
wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na decyzje w terminie 30
dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Wpis od skargi wynosi 200 zlotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona
moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy w
zakresie zwolnienia od kosztow sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

DNB.443.221.2021
Strona 10z 11



Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 kpa w trakcie biegu terminu do wniesienia wniosku
O ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne
rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu
si¢ prawa do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i
prawomocna.

7 upowaznienia Prezesa
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