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A 30. oldalon a kdvetkezd szovegrész:

»8a. rdiagnosztikai kit«: egy adott in vitro diagnosztikai vizsgalatnak vagy annak egy
részének az elvégzésére haszndlando, egyiittesen csomagolt osszetevok;”

helyesen:

w8aa.  »diagnosztikai kit«: egy adott in vitro diagnosztikai vizsgalatnak vagy annak egy

részének az elvégzésére haszndlando, egyiittesen csomagolt dsszetevok:;”.

A 34. oldalon a kovetkez6 szovegrész:

»33. »[...] teljesitoképesség-vizsgalat«: egy eszkoz klinikai teljesitoképességének megallapitasa
vagy bizonyitasa érdekében végzett vizsgalat;”

helyesen:

»33. »[...] teljesitoképesség-vizsgalat«: egy eszkoz analitikai vagy klinikai teljesitoképességének

megallapitdsa vagy bizonyitdsa érdekében végzett vizsgalat;”.
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A 35. oldalon a 37a. pont szdvege:

,»vizsgalati alany«: az a személy, aki részt vesz egy teljesitoképesség-vizsgalatban oly modon,
hogy a téle szarmazd mintan/mintakon teljesitOképesség-ertékelésre szant eszkozzel és/vagy
kontrollanyagokkal in vitro vizsgalatot végeznek;”

helyesen:

,»vizsgalati alany«: az a személy, aki részt vesz egy teljesitoképesség-vizsgalatban oly modon,
hogy a téle szarmazd mintan/mintakon teljesitOképesség-értékelésre szant eszkozzel és/vagy

kontrolleszkozzel in vitro vizsgélatot végeznek™.

Az 52. oldalon a kovetkez6 szovegrész:

»C) egylttmiikodjon az illetékes hatosdgokkal minden olyan korrekcids intézkedés terén, amelyet
az eszkozok altal jelentett kockazatok kikiiszobolése, vagy ha az nem lehetséges, e
kockazatok csokkentése érdekében hoznak;”

helyesen:

»C) egylttmiikodjon az illetékes hatosagokkal minden olyan megeldzd vagy korrekcids intézkedés
terén, amelyet az eszkozok altal jelentett kockazatok kikiiszobolése, vagy ha az nem

lehetséges, e kockdzatok csokkentése érdekében hoznak;”.

A 80. oldalon a kdvetkezd szovegrész:
»aa) az eszkozok regisztraciojanak a 24b. cikk szerinti elektronikus rendszere;”
helyesen:

»aa) az eszkozok regisztracidjanak a 22b. cikk szerinti elektronikus rendszere;”.

A 194. oldalon az (5) bekezdés hatodik sora:

Ez a helyesbités a magyar nyelvii valtozatot nem érinti.
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