3.5.2019 Europeiska unionens officiella tidning L117/11

Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut 2010/227/EU

(Europeiska unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2017)

1. Sidan 183, skil 66

I stallet for:  "(66) Reglerna for prestandastudier bér vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pa
omrédet, tex. den internationella standarden ISO 14155:2011 om god klinisk praxis for
klinisk prévning av medicintekniska produkter fér minniskor, sd att resultaten av
prestandastudier ...”

ska det std:  "(66) Reglerna for prestandastudier bér vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pa
omrédet, tex. den internationella standarden ISO 20916 om Kliniska prestandastudier dar
provmaterial frén minniskor anvinds, for nirvarande under utveckling, sd att resultaten av
prestandastudier ...".

2. Sidan 198, artikel 10.14

I stallet for:  "14.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras
produkter ska den information som ska ldmnas i enlighet med artikel 27.1 innehélla information om
denna persons identitet.”

ska det std:  "14.  Om tillverkarna ldter en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras
produkter ska den information som ska limnas i enlighet med artikel 26.3 innehalla information om
denna persons identitet.”.

3. Sidan 207, artikel 28.1

I stallet for: ~ ”... som avses i artikel 30, ...”

ska det std:  ”... som avses i artikel 27, ...”.

4. Sidan 220, artikel 48.7 forsta stycket

I stallet for: ~ "... i bilaga IX, inklusive en bedémning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 4.4-4.8
i den bilagan for minst en ...”

»

ska det std: .. 1 bilaga IX, och, dirutover, for en bedomning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4

i den bilagan for minst en ...".

5. Sidan 221, artikel 48.9 forsta stycket

I stallet for:  ”... i bilaga IX, inklusive en bedomning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 4.4-4.8,
i den bilagan for minst en representativ ...”

»

ska det std: .. 1 bilaga IX, och, dirutover, for en bedomning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4

i den bilagan for minst en representativ ...”.

6. Sidan 234, artikel 70.1

I stallet for:  ”... Artiklarna 58.5 b-1 och p, 71, 72, 73 och 76.5 samt de relevanta bestimmelserna ...”

ska det sté:  ”... Artiklarna 58.5 b-1 och p, 71, 72, 73, 76.5 och 76.6 samt de relevanta bestimmelserna ...".

7. Sidan 238, artikel 74.14

I stillet for:  "14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 27 maj 2029 endast tillimpas av de
medlemsstater dir den kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter den 27 maj
2029 ska alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.”
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ska det std:  "14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 25 maj 2029 endast tillimpas av de
medlemsstater dir den kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter den 26 maj
2029 ska alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.”.
8. Sidan 258, artikel 113.3 g

I stillet for:  "g) Forfarandet i artikel 74 ska gilla frin och med den 26 maj 2027 utan att det paverkar artikel
74.14

ska det std:  "g) Forfarandet i artikel 74 ska gilla frin och med den 26 maj 2029 utan att det paverkar artikel
74.14..
9. Sidan 296, bilaga VII, avsnitt 4.5.2 a fjarde strecksatsen

I stallet for:  "...; denna plan ska sikerstilla att alla produkter som omfattas av intyget blir granskade under
intygets giltighetstid, och”

ska det sté:  ”...; denna plan ska sikerstilla att hela sortimentet av produkter som omfattas av intyget blir granskat
under intygets giltighetstid, och”.

10. Sidan 308, bilaga IX, avsnitt 2.3, tredje stycket

I stallet for: ~ "Nar det giller produkter i klass C ska bedomningen av kvalitetsledningssystemet dessutom tf6ljas av
en bedémning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett stickprov
i enlighet med bestdimmelserna i avsnitten 4.4—4.8. Nar det anmilda organet viljer ut ...”

ska det std:  "Nar det géller produkter i klass B och C ska bedomningen av kvalitetsledningssystemet dessutom
atfoljas av en bedomning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett
stickprov i enlighet med avsnitt 4. Nar det anmilda organet viljer ut ...”.

11. Sidan 308, bilaga IX, avsnitt 3

I stallet for: ~ ”3. Overvakning som ska tillimpas p& produkter i klasserna C och D”

ska det std:  ”3. Overvakning”.

12. Sidan 309, bilaga IX, avsnitt 3.5

I stallet for:  "Nar det géller produkter i klass C ska 6vervakningen ocksé innehdlla en bedomning av den tekniska
dokumentation som avses i avsnitten 4.4-4.8 for den eller de berorda produkterna, pd grundval av
ytterligare stickprov ...”

ska det std: ~ "Nir det giller produkter i klass B och C ska overvakningen ocksd innehdlla en bedémning av den
tekniska dokumentationen i enlighet med avsnitt 4 for den eller de berorda produkterna, pé grundval
av ytterligare stickprov ...".

13. Sidan 310, bilaga IX, avsnitt 4.3

I stallet for:  "Det anmalda organet ska granska ans6kan med hjilp av sin personal som ska ha dokumenterad
kunskap ...”

ska det std:  "Det anmilda organet ska bedoma den tekniska dokumentationen med hjilp av personal som ska ha
dokumenterad kunskap ...”.
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