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6a. E rendelet immadr egységesen
szabalyozza a 90/385/EGK iranyelv hataly
ald tartozo aktiv beiiltetheto
orvostechnikai eszkozoket és a 93/42/EGK
iranyelv hatdlya ald tartozo beiiltetheto
orvostechnikai eszkozoket, tovabba
valamennyi kozegészségiigyi jelentdségii
aktiv beiiltetheto orvostechnikai eszkozt és
beiiltetheto orvostechnikai eszkozt a
legmagasabb I1I. kockazati osztilyba
sorol, amelyre a legszigorubb ellendrzések
vonatkoznak, és mivel a I1b. osztilyba
tartozo beiiltetheto orvostechnikai
eszkozok tillnyomo tobbségét (példaul
tiiket, csontcsavarokat, lemezeket,
kapcsokat sth.) régota nagy biztonsdggal
iiltetik be az emberi szervezetbe, tovabba
mivel a I1b. osztilyba tartozo ilyen
beiiltetheto eszkozok esetében kiilon
jelolik ki a kiilonleges kijelolt
szervezeteket, a IIb. osztalyba tartozo
beiiltetho eszkozokre nem kell
kiterjeszteni az ellendrzési eljarast.
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(42a) Mivel rendelet immar egységesen
szabalyozza a 90/385/EGK iranyelv hataly
ald tartozo aktiv beiiltetheto
orvostechnikai eszkozoket és a 93/42/EGK
iranyelv hatdlya ald tartozo beiiltetheto
orvostechnikai eszkozoket, tovabba
valamennyi kozegészségiigyi jelentdségii
aktiv beiiltetheto orvostechnikai eszkozt és
beiiltetheto orvostechnikai eszkozt a
legmagasabb I11. kockazati osztilyba
sorol, amelyre a legszigorubb ellenorzések
vonatkoznak, és mivel a I1b. osztilyba
tartozo beiiltetheto orvostechnikai
eszkozok tillnyomo tobbségét (példaul
tiiket, csontcsavarokat, lemezeket,
kapcsokat sth.) régota nagy biztonsdggal
iiltetik be az emberi szervezetbe, tovabba
mivel a I1b. osztilyba tartozo ilyen
beiiltetheto eszkozok esetében kiilon
jelolik ki a kiilonleges kijelolt
szervezeteket, a IIb. osztalyba tartozo
beiiltethd eszkozokre nem kell
kiterjeszteni az ellendrzési eljarast.
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