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LOVGIVNINGSMASSIGE RETSAKTER OG ANDRE INSTRUMENTER

Vedr.: Radets farstebehandlingsholdning med henblik pa vedtagelse af EUROPA-
PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING om medicinsk udstyr, om
andring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om opheevelse af Radets direktiv 90/385/EJF og
93/42/EQF

Side 127, artikel 29, stk. 3:

I stedet for:

"3. For sa vidt angér udstyr, der er omfattet af overensstemmelsesvurdering som omhandlet i
artikel 52, stk. 3, andet punktum, eller artikel 52, stk. 4, tredje afsnit, skal tildeling af en
grundleeggende UDI-DI, ..."

laeses:

"3. For sa vidt angér udstyr, der er omfattet af overensstemmelsesvurdering som omhandlet i
artikel 52, stk. 3, og stk. 4, andet og tredje afsnit, skal tildeling af en grundleeggende UDI-
DL ...".
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Side 175, artikel 52, stk. 4, andet afsnit:

I stedet for:

"... og forbindelsesled , skal hvert udstyr dog underkastes en vurdering af den tekniske

dokumentation som omhandlet i1 bilag IX, punkt."

laeeses:

"... og forbindelsesled, skal hvert udstyr dog underkastes en vurdering af den tekniske

dokumentation som omhandlet i bilag IX, punkt 4."

Side 304, artikel 120, stk. 3, forste afsnit, forste punktum:

I stedet for:

"3. Uanset denne forordnings artikel 5 kan udstyr med et certifikat, der blev udstedt i
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, og som er gyldigt i medfor af
narverende artikels stk. 2, kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det fra denne
forordnings anvendelsesdato fortsat er i overensstemmelse med begge af navnte direktiver,

og forudsat at der ikke er nogen vaesentlige @ndringer i designet eller det erklerede formal."
leeses:

"3. Uanset denne forordnings artikel 5 kan udstyr med et certifikat, der blev udstedt 1
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller 93/42/EQF, og som er gyldigt i medfer af

narvaerende artikels stk. 2, kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det fra denne
forordnings anvendelsesdato fortsat er i overensstemmelse med et af naevnte direktiver, og

forudsat at der ikke er nogen vaesentlige @ndringer i designet eller det erkleerede formal."
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