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Zdravotnicke pomdcky
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Navrh nariadenia
Clanok 2 — odsek 1 — pododsek 1 —bod 10

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh
(10) ,,acel urcenia“ je pouzitie, na ktoré je (10) ,,acel urcenia“ je pouzitie, na ktor¢ je
pomocka urcena podla idajov dodanych pomocka urcena podla klinického
vyrobcom nachddzajucich sa na oznacent, hodnotenia, ktoré sa ma zohl’adnit’
v navode na pouZitie alebo v reklamnych v osvedcCeni zhody, v ramci oznacenia
materialoch ¢i tvrdeniach; vyrobku, v navode na pouzitie a pripadne

v reklamnych materialoch ¢i tvrdeniach;

Or. en

Odovodnenie

V sucasnosti prichadza na trh niekolko zdravotnickych pomécok, ktorych ucel urcenia sa zda
byt ovela §irsi v porovnani s pévodnym posudkom klinického hodnotenia. Ucel urcenia musi
vziat zretelne do uvahy mechanizmus ucinku pomocky, cast tela, kde sa ma pomocka pouzit

alebo implantovat, a indikdaciu choroby, co pripadne zahrna aj stadium choroby. V opacnom
pripade sa ohrozuje bezpecnost pacienta.
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