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Wazne mformaqe na temat sprawdzanla
wtasciwosci metrologicznych wyrobow
medycznych z funkcjg pomiarowa
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Uprzejmie informujemy, ze Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (URPL, WM i PB) w specjalnych
komunikatach...

...ktore pojawity sie na stronie internetowej Urzedu, zaapelowat do
producentow i podmiotéw wykonujacych sprawdzenia wyrobéw medycznych z
funkcjg pomiarowg bedgcych w uzyciu, o zgodne z prawem wykonywanie
badan i sprawdzen wiasciwosci metrologicznych tych wyrobdw.

Jest to rezultat zintensyfikowania wspétpracy miedzy URPL, WM i PB a GUM i
ustalen, ktére zapadty podczas ubiegtorocznego spotkania miedzy Prezesem
GUM a Prezesem Urzedu Rejestracji. Wzorce pomiarowe niezbedne do
regulacji, kalibracji, wzorcowania i sprawdzania wyrobéw medycznych sg
niezwykle rzadko zgtaszane do wzorcowania w urzedach miar. W tej sytuacji
mozliwe jest, ze nierzadko kontrola metrologiczna wyrobéw medycznych z
funkcjg pomiarowg odbywa sie za pomocg wzorcow o niepotwierdzonych
wtasciwosciach metrologicznych. Watpliwosci budzg réwniez niepotwierdzone
niejednokrotnie kompetencje podmiotéw wykonujgcych powyzsze czynnosci
pomiarowe. A przeciez pomiary wykonywane w ramach diagnostyki i terapii
powinny byc rzetelne i wiarygodne, aby nie zagrazaty zdrowiu i zyciu
pacjentéw.



Zachecamy do zapoznania sie z komunikatami, znajdujgcymi sie w ponizszych
linkach.
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