INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKOW ORAZ DYSTRYBUTOROW
PULSOKSYMETROW DS103 | PULSOKSYMETROW DS105

Szanowni Paristwo,

zgodnie z posiadang przez nas (j. Mirapol Next sp. z 0.0. z siedzibg w Gdowie, KRS 0000522263, dalej:
.Spotka”) dokumentacjg, mogg Panstwo aktualnie byé w posiadaniu nabytych od Spofki
pulsoksymetréw DS103 oraz DS105 (dalej: ,Pulsoksymetry”’). W zwigzku z tym pozwalam sobie
poinformowa¢, ze pismem z dnia 27 pazdziernika 2021 r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (dalej: ,Prezes URPL”) wezwat Spotke
do wycofania Pulsoksymetréw z obrotu i z uzywania, w celu dokonania ich oceny przez Prezesa URPL.

Wspomniane Pulsoksymetry zostaty nabyte przez Spétke od importera, ktdry sprowadzit je na terytorium
Polski. Zgodnie jednak z informacjami przekazanymi Spétce przez Prezesa URPL, przyczyng wezwania
Spotki do wycofania Pulsoksymetréw z obrotu i z uzywania jest fakt, ze brak jest dokumentaciji
potwierdzajgcej przeprowadzenie przez producenta lub importera Pulsoksymetréw procedury oceny ich
zgodnosci z wymaganiami przepisow dotyczacych wyrobéw medycznych, tj. dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 1692z 12.7.1993,
str. 1 ze zm.) oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, Rozporzgdzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. UE L 117 2 5.5.2017 r,
str. 1 ze zm.).

W zwigzku z powyzszym wzywamy wszelkie podmioty, ktére zakupity od Mirapol Next Pulsoksymetr
lub Pulsoksymetry do niezwlocznego zaprzestania ich uzywania, a jezeli same wprowadzajg
je do obrotu, do wycofania Pulsoksymetréw z obrotu i uzywania, w najszybszym mozliwym terminie,
nie dtuzszym jednak niz do dnia 26 listopada 2021 r., a takze do niezwtocznego i, o ile to mozliwe,
nie pdzniejszego niz do dnia 3 grudnia 2021 r., zwrotu Pulsoksymetréow znajdujgcych sie w Parnstwa
posiadaniu na adres Spétki.

Informujemy réwniez, ze w zwigzku z wycofaniem przez Spoétke z obrotu i uzywania Pulsoksymetréw
prawo ich zwrotu przystuguje takze podmiotom, ktére nabyly Pulsoksymetry od Panstwa lub Parstwa
dystrybutoréw i partneréw handlowych. Prosimy do poinformowanie tych podmiotéw o przystugujgcym
im prawie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z koniecznosci przeprowadzenia procesu
wycofania Pulsoksymetréw z obrotu i uzywania oraz zapewniamy, ze dotozymy wszelkich staran,
aby przeprowadzi¢ ten proces jak najsprawnie;j.

Uprzejmie prosimy o niezwtoczny kontakt ze Spétkg w celu ustalenia procedury zwrotu Pulsoksymetréw
i uzyskania od Spotki petnego zwrotu kosztéw zakupionego lub zakupionych Pulsoksymetréow. Prosimy
o kontakt ze Spétkg w wyzej wskazanych kwestiach w dniach od poniedziatku do pigtku w godz. od 8:00
do 18:00 pod nr. tel. 12 312 53 10 lub drogg elektroniczng na adres email: sklep@mirapolnext.pl

Gdoéw , 9 listopada 2021 r.
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Rafaf Pilch
Prezes Zarzgdu Mirapol Next sp. z o.0.




