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A Bizottsag altal javasolt sz6veg Modositdis
10. ,,rendeltetési cél”: az eszkoz 10. ,,rendeltetési cél”: az eszk6z
rendeltetésszerii hasznalata a gydrto dltal a rendeltetésszerii hasznalata a klinikai
cimkén, a hasznalati utmutatoban, a értékelés szerint, amit fel kell tiintetni a
reklamanyagokon, a kereskedelmi megfeleloségi igazoldason, a cimkén,
tajékoztatd anyagokon vagy ismertetékben hasznalati utmutatoban, a
feltiintetett adatok szerint, reklamanyagokon, illetve adott esetben a
kereskedelmi tajékoztatd anyagokon vagy
ismertetokben;
Or.en
Indokolas

Ugy tiinik, hogy a jelenleg piacra keriilé orvostechnikai eszkézok rendeltetési célja
lényegesen sokrétiibb a klinikai értékelés keretében eredetileg értékelt célnal. A rendeltetési
célnak egyértelmiien tiikroznie kell az eszkoz hatasmechanizmusat, azt, hogy melyik testrészen
kell alkalmazni vagy implantalni, valamint azt is, hogy mely betegségek esetén kell
alkalmazni, adott esetben a betegség szakaszat is feltiintetve. Ellenkezd esetben fenndll a
kockazat, hogy veszélybe keriil a beteg biztonsaga.
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