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Pakeitimas  378 

Mairead McGuinness, Peter Liese 

PPE frakcijos vardu 

 

Pranešimas A7-0324/2013 

Dagmar Roth-Behrendt 

Medicinos prietaisai 

COM(2012) 0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD) 

Pasiūlymas d÷l reglamento 

I priedo I dalies 6 a punktas (naujas) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 6a. Šis reglamentas dabar apima 
aktyviuosius implantuojamus medicinos 
prietaisus, kurie patenka į Direktyvos 
90/385/EEB taikymo sritį, ir 
implantuojamus medicinos prietaisus, 
kurie patenka į Direktyvos 93/42/EEB 
taikymo sritį, ir pagal jį visi su 
visuomen÷s sveikata susiję aktyvieji 
implantuojami medicinos prietaisai ir 
medicinos prietaisai patenka į didžiausios 
rizikos III klas÷s kategoriją, kuriai 
taikoma griežčiausia kontrol÷, o kadangi 
didžiosios dauguma IIb klas÷s 
implantuojamų medicinos prietaisų, tokių 
kaip kaiščiai, kaulų varžtai, plokštel÷s, 
kab÷s ir t. t., jau nuo seno saugiai 
implantuojami į žmogaus kūną ir kadangi 
d÷l tokių IIb klas÷s implantuojamų 
prietaisų bus atskirai paskirtos specialios 
paskelbtosios įstaigos, IIb klas÷s 
implantuojamiems produktams neturi būti 
taikoma nagrin÷jimo procedūra. 

Or. en 
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Pakeitimas  379 

Mairead McGuinness, Peter Liese 
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Pranešimas A7-0324/2013 

Dagmar Roth-Behrendt 

Medicinos prietaisai 

COM(2012) 0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD) 

Pasiūlymas d÷l reglamento 

42 a konstatuojamoji dalis (nauja) 

 

Komisijos siūlomas tekstas Pakeitimas 

 (42a) Kadangi reglamentas dabar apima 
aktyviuosius implantuojamus medicinos 
prietaisus, kurie patenka į Direktyvos 
90/385/EEB taikymo sritį, ir 
implantuojamus medicinos prietaisus, 
kurie patenka į Direktyvos 93/42/EEB 
taikymo sritį, ir pagal jį visi su 
visuomen÷s sveikata susiję aktyvieji 
implantuojami medicinos prietaisai ir 
medicinos prietaisai patenka į didžiausios 
rizikos III klas÷s kategoriją, kuriai 
taikoma griežčiausia kontrol÷, kadangi 
didžiosios dauguma IIb klas÷s 
implantuojamų medicinos prietaisų, tokių 
kaip kaiščiai, kaulų varžtai, plokštel÷s, 
kab÷s ir t. t., jau nuo seno saugiai 
implantuojami į žmogaus kūną ir kadangi 
d÷l tokių IIb klas÷s implantuojamų 
prietaisų bus atskirai paskirtos specialios 
paskelbtosios įstaigos, IIb klas÷s 
implantuojamiems produktams neturi būti 
taikoma nagrin÷jimo procedūra. 

Or. en 

 

 


