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6a. Sis reglamentas dabar apima
aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, kurie patenka | Direktyvos
90/385/EEB taikymo sritj, ir
implantuojamus medicinos prietaisus,
kurie patenka i Direktyvos 93/42/EEB
taikymo sritj, ir pagal ji visi su
visuomenés sveikata susije aktyvieji
implantuojami medicinos prietaisai ir
medicinos prietaisai patenka j didZiausios
rizikos 111 klasés kategorijq, kuriai
taikoma grieZCiausia kontrolé, o kadangi
didZiosios dauguma I1b klasés
implantuojamy medicinos prietaisy, tokiy
kaip kaisciai, kauly varZtai, plokstelés,
kabés ir t. t., jau nuo seno saugiai
implantuojami | Zmogaus kiinq ir kadangi
dél tokiy I1b klasés implantuojamy
prietaisy bus atskirai paskirtos specialios
paskelbtosios jstaigos, IIb klasés
implantuojamiems produktams neturi biti
taikoma nagrinéjimo procediira.
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(42a) Kadangi reglamentas dabar apima
aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, kurie patenka | Direktyvos
90/385/EEB taikymo sritj, ir
implantuojamus medicinos prietaisus,
kurie patenka i Direktyvos 93/42/EEB
taikymo sritj, ir pagal ji visi su
visuomenés sveikata susije aktyvieji
implantuojami medicinos prietaisai ir
medicinos prietaisai patenka j didZiausios
rizikos 111 klasés kategorijq, kuriai
taikoma grieZCiausia kontrolé, kadangi
didZiosios dauguma I1b klasés
implantuojamy medicinos prietaisy, tokiy
kaip kaisciai, kauly varZtai, plokstelés,
kabés ir t. t., jau nuo seno saugiai
implantuojami | Zmogaus kiinq ir kadangi
dél tokiy I1b klasés implantuojamy
prietaisy bus atskirai paskirtos specialios
paskelbtosios jstaigos, IIb klasés
implantuojamiems produktams neturi biti
taikoma nagrinéjimo procediira.
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