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Montaz unitu stomatologicznego nieposiadajacego znaku CE
Pytanie

Czy unit stomatologiczny nieposiadajacy oznakowania znakiem CE (deklaracji zgodnosci z
wymaganiami zasadniczymi), a posiadajacy Swiadectwo dopuszczenia do stosowania, wydane
przez COTM, z terminem waznosci do koica 2001 r., moze by¢ wykorzystany w nowo otwieranym
gabinecie stomatologicznym?

Odpowiedz

Unit stomatologiczny nieposiadajacy oznaczenia znakiem CE nie moze by¢ wykorzystywany w
nowo otwieranym gabinecie stomatologicznym.

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy a dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,

poz. 896 z pézn. zm.), kazde urzadzenie medyczne musi by¢ opatrzone znakiem CE. Ten symbol
umieszczany na wyrobie przez producenta poswiadcza, ze wyrdb jest zgodny z odnoszacymi sie

do niego wymaganiami prawnymi zwiazanymi z szeroko pojetym bezpieczenstwem.
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