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Návrh nariadenia 
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh 

(10) „účel určenia“ je použitie, na ktoré je 

pomôcka určená podľa údajov dodaných 

výrobcom nachádzajúcich sa na označení, 

v návode na použitie alebo v reklamných 

materiáloch či tvrdeniach;  

(10) „účel určenia“ je použitie, na ktoré je 

pomôcka určená podľa klinického 

hodnotenia, ktoré sa má zohľadniť 

v osvedčení zhody, v rámci označenia 

výrobku, v návode na použitie a prípadne 

v reklamných materiáloch či tvrdeniach; 

Or. en 

Odôvodnenie 

V súčasnosti prichádza na trh niekoľko zdravotníckych pomôcok, ktorých účel určenia sa zdá 
byť oveľa širší v porovnaní s pôvodným posudkom klinického hodnotenia. Účel určenia musí 
vziať zreteľne do úvahy mechanizmus účinku pomôcky, časť tela, kde sa má pomôcka použiť 
alebo implantovať, a indikáciu choroby, čo prípadne zahŕňa aj štádium choroby. V opačnom 
prípade sa ohrozuje bezpečnosť pacienta. 

 

 


