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Oikaisu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/746, annettu 5 piivind huhtikuuta
2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnallisisti laitteista seki direktiivin 98/79/EY ja komis-
sion pditoksen 2010/227EU kumoamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)

Sivulla 242, 83 artiklan 1 kohdan ensimmiisessd alakohdassa:
on: ”... liitteessd I olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun ...”

pitdd olla: ”... liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun ...”

Sivulla 256, 110 artiklan 8 kohdassa:

on: ”8.  Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetdan,
valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 113 artiklan 3 kohdan f
alakohdassa tarkoitetuista pdivistd myohemmasta pdivastd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua my6hemmin péittyvin
ajanjakson aikana noudattavat timin asetuksen 27 artiklan 3 kohtaa, 28 artiklan 1 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa,
on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jasenvaltiot ovat hyviksyneet direktiivin 98/79/EY 10 artiklan
ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti paatoksessda 2010/227[EU esitetylld tavalla.”

pitddolla: ”8. Poiketen siitd, mitd direktiivin 98/79/EY 10 artiklassa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 15 artiklan
5 kohdassa sdddetdin, valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 113
artiklan 3 kohdan f alakohdassa tarkoitetuista paivistd myohemmadstd pdivistd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua
myohemmin padttyvin ajanjakson aikana noudattavat timan asetuksen 26 artiklan 3 kohtaa, 28 artiklan 1 kohtaa
ja 51 artiklan 5 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jasenvaltiot ovat hyviksyneet direktiivin
98/79/EY 10 artiklan, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan ja 15 artiklan 5 kohdan mukaisesti paatoksessd
2010/227EU esitetylld tavalla.”

Sivulla 257, 112 artiklan ensimmaisen kohdan b alakohdassa:
on: "b) direktiivin 10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa kohtaa seka ...”
pitddolla: ”b) direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa, 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja 15 artiklan 5 kohtaa seka ...”

Sivulla 257, 113 artiklan 3 kohdan a alakohdassa:

”

on: a) asetuksen 27 artiklan 3 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 27 pdivdstd marraskuuta 2023;”

”

a) asetuksen 26 artiklan 3 kohtaa ja 51 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 18 kuukauden kuluttua myohemmasta f
alakohdassa tarkoitetusta paivimaarasta;”

pitdd olla:

Sivulla 277, liitteessd IIl olevan 1 kohdan b alakohdan viidennessi luetelmakohdassa:

on: — menetelmit ja kiytdnnot sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita varten ...”

pitdd olla: "— menetelmit ja kdytdnnot sellaisten vaaratilanteiden hallinnoimiseksi, joita varten ...”

Sivulla 304, liitteessa VIII olevan 2.2 kohdan johdantolauseessa:

on: “Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmin tai kudostyypin maaritykseen, jonka avulla varmistetaan veren-, elimen- tai
solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai elinten immunologinen soveltuvuus,
luokitellaan luokkaan C, lukuun ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu seuraaviin méérityksiin:”

pitdd olla:  Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhméan mairitykseen tai sikion ja didin veriryhmien yhteensopimattomuuden
madritykseen taikka kudostyypin mairitykseen, jonka avulla varmistetaan veren-, elimen- tai solunsiirtoon
tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai elinten immunologinen soveltuvuus, luokitellaan
luokkaan C, lukuun ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu seuraaviin maarityksiin:”
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