Wroctaw, dnia 26.05.2023
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Szanowni Panstwo,

Jako Szpital Kliniczny we Wroctawiu, w ramach miedzynarodowej wspotpracy, bierzemy obecnie
udziat w grancie norweskim, skupiajgcym sie na rozwigzaniach telemedycyny, wzgledem chordb
przewlektych. Petny zakres wspomnianego grantu, to ,Wdrozenie i testowanie pilotazowych rozwigzan
telemedycznych w zakresie modelu ,,Choroby przewlekte” we Wroctawiu i woj. dolnoslagskim w latach 2022-
2023”. Jednym z elementéw powyzszych testéw, jest prowadzenie pilotazowych badan, wzgledem chordb
badz problemdw, zwigzanych z uktadem oddechowym. Po analizie dostepnych na rynku wyrobdéw
medycznych, uznaliSmy, iz spirometr .......ccccceevvvvvcvecerienen. produkowany przez ................... bedzie najbardziej
odpowiednim wyrobem. Na powyzszg decyzje, miaty miedzy innymi wptyw pozytywne opinie z rynku, fatwos¢
przeprowadzania testéw i doktadnos¢ uzyskiwanych wynikéw, oraz fakt, iz w przesztosci firma
............................... uczestniczyta w programie prowadzonym przez Ministerstwo Zdrowia, co tylko uswiadcza
Nas w przekonaniu, iz jest to najlepszy wybor wzgledem wspomnianych badan.

Zgodnie z informacjami przekazanymi Nam Przez ......c.coeeceveeverenee. , wiemy, iz wygasta waznosc¢ ich
certyfikatu CE, jednak w trakcie trwania jego waznosci, zostaty wyprodukowane urzadzenia, ktére obecnie
znajduja sie na stanie w magazynie, i sg gotowe do uzytku. DostaliSmy réwniez informacje, iz firma
.................... , powotujac sie na art. 59, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745,
mowigcego o odstepstwie od procedur oceny zgodnosci, ztozyta wniosek z prosbg o wydanie pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu, wyprodukowanych w trakcie waznosci certyfikatu, spirometréw .........ccccoceverennene.

Jako strona zainteresowana pozytywnym rozwigzaniem zaistniatej sytuacji, celem mozliwosci
zakupienia wspomnianego wyrobu medycznego i wykorzystania go w naszych badaniach, réwniez zgtaszamy
sie z uprzejma prosba o przychylne rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
ztozonego przez firme .....oeceveveeecvcrveeeeeene e,

z powazaniem



