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Mit jelent?

A terméket egészségligyi felhasznalasra
alkalmasnak mindsitette, valojaban
azonban forgalombahozatali
engedélyként funkcionalt.

»A termék a meghatarozott paraméterek
mellett alkalmas arra a célra, melyre a
gyarté allitja”.

Ez azt jelenti, hogy teljesiti a kdtelezd
EU szabvanyokat (ezek teljesitése
egyébkeént is kotelezé!!).

Az Alkalmasségi igazoldson tulmenéen
egészégugyi megfelelést is igazol
szakvélemény alapjan.

Azt tanusitja, hogy a termék a
szakvéleményben meghatarozott
konkrét orvosi célokra alkalmas.

A termék megfelel az EU-ban
alkalmazott szabvanyoknak — kéztiik az
LVD és EMC direktivaknak.

Csak annyit bizonyit, hogy a termék
ORKI tanusitvannyal rendelkezik — ami
ma mar teljesen megszint.

Egyéb info

Az EU csatlakozassal Uj jogszabalyok vonatkoznak az
ilyen termékekre, ezért az ORKI altal kiadott ilyen
mindsitések érvénylket vesztették, megsziintek, ma
mar semmilyen joghatassal nem rendelkeznek

Az igazolas célja a vasarlok bizalmanak fokozasa,
azonban val6jaban nem ad semmiféle plusz
inform@ciét arrodl, hogy a termék valamiféle
gyogyhatassal is rendelkezne. Kizarélag ,Ujraigazolja”
a CE engedélyben igazolt, EU normaknak vald
megfelel6séget.

Az egészségpénztarak — mas mindsitési rendszer
hijan — néha ehhez az igazolashoz kétik a tamogatéast.

Ez a tanusitas csak orvostechnikai eszkdzre, annak is
egy specialis csoportjara adhato ki, az elektromos
masszasztermékek azonban nem tartoznak ezek
k6zé.

A tanusitas csak a szakvéleményben konkrétan
meghatarozott alkalmazasi célokra vonatkozik.

A CE engedély meglétét minden forgalomba hozott
terméken fel kell tiintetni ,CE” jeldléssel.

A CE engedéllyel rendelkez6 termékek megfelelnek
az EU szabvanyoknak, igy kérelemre — az eljarasi
dijak medfizetése utan - EMKI Alkalmassagi Igazolast
kaphatnak.

Az EMKI ma mar nem ad ki ilyen tartalommal
tanusitast vagy igazolast, mert igen félrevezetd lehet.
A kifejezést sokan azzal keverték, hogy a termék
gyogyhatassal rendelkezik. Ez azonban nem igaz,
mert semmilyen jogszabaly nem mondja ki, hogy csak
gyogyhatasu termékek kaphattak ilyen tanusitvanyt.
Masok a gyogyaszati segédeszkdz jogi fogalmaval

(C) Minden jog fenntartva!
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A Kilénb6z6 hazai jogszabalyok eltérd
tartalommal haszndljak ezt a kifejezést.
(,E jogszabaly tekintetében gyégyaszati
segédeszkdznek mingsdl...”)

a gyarto sajat termékét az ide vonatkozé
jogszabalyok szerint orvostechnikai
eszkdznek tartja — a konkrétan
meghatarozott gydgyaszati célok
tekintetében

a gyarto sajat termékét az ide vonatkozé
jogszabalyok szerint orvostechnikai
eszkdznek tartja — a konkrétan
meghatérozott gydgyaszati célok
tekintetében, és ezt klinikai értékeléssel
bizonyitja

keverték, ami szintén helytelen.

Ezek a jogszabalyok elsésorban a termékek
finanszirozasara, reklamozasara vonatkozd
szabalyokat tartalmazzak. Mivel minden jogszabaly
masként hasznalja, igazabdl ez csak jogi kategdria,
semmilyen kdvetkeztetést nem lehet levonni beléle a
termék gyogyhatasara.

2010 marciusa el6tt nem volt kételezé a klinikai
értékelés az orvostechnikai eszk6z mindsités
hasznalatahoz. A gyarté nyilatkozott, hogy konkrétan
meghatarozott, és a jogszabalyban is szerepl6
gyogyaszati célok valamelyikére a terméke alkalmas.
A gyartdi nyilatkozat valésagara csak egy esetleges
késo6bbi vizsgalat derithet fényt.

2010 marciusa utan kotelezd klinikai értékeléssel
rendelkezni a termék gyogyhatasat illetéen. Azonban
ez sem jelenti, hogy barmilyen minésitd szervezet
vizsgalna a terméket.

Osszességében az orvostechnikai mindsitést nem
figgetlen szervezet adja ki, hanem a gyarté6 maga
nyilatkozik sajat termékérél. Sajnos gyakran eléfordul,
hogy olyan gyégyaszati célokra tartjak alkalmasnak,
melyek nem szerepelnek a jogszabalyban (pl. nem
elég konkrét célok), ezért nem is hasznalhatnak a
kifejezést. Ez azonban egy esetleges felllvizsgalatig
nem derl Ki.

Az azonban mindenképpen pozitivum, hogy az
orvostechnikai eszk6z kifejezés alkalmazésa nagyon
szigoru tajékoztatasi kotelezettséget von maga utén a
forgalmazo részérél (pl. a haszndlati utasitas
tekintetében.)
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