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Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (Elj) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravetnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice 98/79/ES a rozhodnutia
Komisie 2010/227/EU

(Uradny vestnik Eurdpskej iinie L 117 z 5. mdja 2017)

1. Na strane 183 v oddvodneni 66

namiesto: ,(66) Pravidld pre $tadie vykonu by mali byt v stlade so zavedenymi medzindrodnymi usmerneniami
v tejto oblasti, napr. s medzindrodnou normou ISO 14155:2011 pre spravnu klinickdi prax pri
klinickom sktisani zdravotnickych pomodcok na humdnne pouzitie, s cielom ulahcit, aby sa
vysledky stadii vykonu Vykonavanych v Unii akceptovali ako dokumenticia mimo Unie a aby sa
vysledky stadii vykonu...

md byt:  ,(66) Pravidld pre $tadie vykonu by mali byt v stlade so zavedenymi medzindrodnymi usmerneniami
v tejto oblasti, napriklad s medzinirodnou normou ISO 20916 o studidch klinického vykonu
pouzivajiceho vzorky z Iudi, na ktorej sa v sticasnosti pracuje, s cielom ulahcit, aby sa vysledky
studii vykonu Vykonavanych v Unii akceptovali ako dokumentdcia mimo Unie a aby sa vysledky
stadif vykonu...*

2. Na strane 198 v ¢ldnku 10 ods. 14
namiesto: ,14. Ak vyrobcovia dévajii svoje pomocky navrhntt alebo vyrobit inej prévnickej alebo fyzickej

osobe, stcastou informdcii predkladanych v silade s ¢linkom 27 ods. 1 musi byt aj informdcia
o totoZnosti tejto osoby.”

md byt:  ,14. Ak vyrobcovia dévaji svoje pomocky navrhnif alebo vyrobit inej pravnickej alebo fyzickej

osobe, stcastou informécii predkladanych v silade s ¢ldnkom 26 ods. 3 musi byt aj informdcia
o totoZnosti tejto osoby.".

3. Na strane 207 v ¢ldnku 28 ods. 1

namiesto: ... v ¢lanku 30 informécie ...

md byt: ... v ¢lanku 27 informacie ...“

4. Na strane 220 v ¢lanku 48 ods. 7 prvom pododseku

namiesto: ... prilohy IX, a to vritane postdenia technickej dokumentdcie uvedeného v oddieloch 4.4 az 4.8
uvedenej prilohy aspon jednej ...

md byt: ... prilohy IX, a okrem toho postdenie technickej dokumenticie uvedené v oddiele 4 uvedenej prilohy

aspon jednej ...“

5. Na strane 221 v clanku 48 ods. 9 prvom pododseku

namiesto: ... prilohy IX, a to vritane posiudenia technickej dokumentdcie uvedeného v oddieloch 4.4 az 4.8
uvedenej prilohy aspoii jednej reprezentativnej ...“

md byt: ... prilohy IX, a okrem toho postidenie technickej dokumentdcie uvedené v oddiele 4 uvedenej prilohy
aspon jednej reprezentativnej ...

6. Na strane 234 v ¢lanku 70 ods. 1

namiesto: ... sa uplatiiuje ¢lanok 58 ods. 5 pism. b) az ) a p), ¢lanky 71, 72 a 73, ¢lanok 76 ods. 5 a prislusné
ustanovenia ..."
md byt: ... sa uplatiiuje ¢ldnok 58 ods. 5 pism. b) az 1) a p), ¢ldnky 71, 72 a 73 a ¢lanok 76 ods. 5 a 6

a prislusné ustanovenia ...“
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7. Na strane 238 v clanku 74 ods. 14

10.

11.

12.

13.

namiesto: ,14.  Postup stanoveny v tomto clanku sa do 27. mdja 2029 vztahuje iba na tie clenské staty,
v ktorych sa maju stidie vykonu vykondvat, a ktoré sthlasili s jeho uplatfiovanim. Po 27. maji 2029 sa
uvedeny postup vztahuje na vietky ¢lenské staty.”

md byt:  ,14.  Postup stanoveny v tomto ¢ldnku sa do 25. mdja 2029 vztahuje iba na tie ¢lenské Stdty,
v ktorych sa majua Stidie vykonu vykondvat, a ktoré sthlasili s jeho uplatiiovanim. Od 26. médja 2029 sa
uvedeny postup vztahuje na vietky clenské Stdty.”.

Na strane 258 v ¢lanku 113 ods. 3 pism. g)

namiesto: ,g) Postup stanoveny v ¢lanku 74 sa uplatiiuje od 26. mdja 2027 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74
ods. 14.

md byt:  ,g) Postup stanoveny v ¢clanku 74 sa uplatiiuje od 26. mdja 2029 bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 74
ods. 14;.

Na strane 296 v prilohe VII oddiele 4.5.2 pism. a) Stvrtej zardzke

namiesto: ,Uvedenym pldnom sa zabezpecuje vyber vzoriek zo vietkych pomocok, na ktoré sa vztahuje certifikdt,
pocas celého obdobia jeho platnosti,”

md byt:  ,Uvedenym pldnom sa zabezpecuje vyber vzoriek z celého rozsahu pomdcok, na ktoré sa vztahuje
certifikdt, pocas celého obdobia jeho platnosti, a“.

Na strane 308 v prilohe IX oddiele 2.3 trefom pododseku

namiesto: ,Okrem toho v pripade pomocok triedy C je postidenie systému riadenia kvality sprevddzané posiidenim
technickej dokumentdcie pomocok vybranych na reprezentativnom zédklade v siilade s ustanoveniami
oddielov 4.4 az 4.8. Notifikovand ...“

md byt:  ,Okrem toho v pripade pomocok tried B a C je postidenie systému riadenia kvality sprevadzané

postdenim technickej dokumentdcie pomodcok vybranych na reprezentativnom zdklade, ako sa uvddza
v oddiele 4. Notifikovand ...“

Na strane 308 v prilohe IX oddiele 3

namiesto: 3. Posudzovanie dohladu, ktoré sa vztahuje na pomocky triedy C a triedy D*

md byt: 3. Posudzovanie dohladu®.

Na strane 309 v prilohe IX oddiele 3.5

namiesto: ,Posudzovanie dohladu zahffia v pripade pomocok triedy C aj posudzovanie technickej dokumenticie
prislusnej pomocky alebo pomocok, ako sa uvddza v oddieloch 4.4 az 4.8, na zéklade dalsich reprezen-
tativnych ...“

md byt:  ,Posudzovanie dohladu zahffia v pripade pomocok tried B a C aj posudzovanie technickej dokumentdcie
prislusnej pomocky alebo pomocok, ako sa uvddza v oddiele 4, na zdklade dalsich reprezentativnych

Na strane 310 v prilohe IX oddiele 4.3

namiesto: ,Notifikovand osoba preskiima Ziadost prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestnava a ktori maja
preukdzatelné vedomosti ...*

md byt:  ,Notifikovand osoba postdi technickd dokumentdciu prostrednictvom zamestnancov, ktori maji preuka-
zatelné vedomosti ...*
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