3.5.2019 Utednt véstnik Evropské unie L117/9

Oprava nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) €. 12232009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Utedni véstnik Evropské unie L 117 ze dne 5. kvétna 2017)

1. Strana 25, ¢l. 10 odst. 15:

misto:  ,15.  Pokud si vyrobci davaji své prostfedky navrhovat nebo vyrdbét jinou prévnickou nebo fyzickou
osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji byt predlozeny
v souladu s ¢l. 30 odst. 1.%

md byt: ,15.  Pokud si vyrobci ddvaji své prostfedky navrhovat nebo vyrdbét jinou pravnickou nebo fyzickou
osobou, musi byt informace tykajici se totoZnosti této osoby souddsti informaci, které maji byt predloZeny
v souladu s ¢l. 29 odst. 4.

2. Strana 66, ¢l. 74 odst. 1:

misto: ... ustanoveni ¢l. 62 odst. 4 pism. b) az k) a pism. m), ¢ldnku 75, ¢ldnku 76, ¢linku 77, ¢l. 80 odst. 5
a pislusnd ustanoven...

md byt: ... ustanoveni ¢l. 62 odst. 4 pism. b) az k) a pism. m), ¢lankd 75, 76 a 77 a ¢l. 80 odst. 5 a 6 a piislusnd
ustanoveni ...“

3. Strana 69, ¢l. 78 odst. 14:

misto:  ,14.  Postup stanoveny v tomto ¢ldnku se do dne 27. kvétna 2027 pouzije pouze v téch ¢lenskych
statech, ve kterych md byt provedena klinickd zkouska a které s tim souhlasi. Ode dne 27. kvétna 2027 se
tento postup vztahuje na vSechny ¢lenské staty.,

md byt: ,14.  Postup stanoveny v tomto ¢ldnku se do dne 25. kvétna 2027 pouzije pouze v téch ¢lenskych
stitech, ve kterych md byt provedena klinickd zkouska a které s tim souhlasi. Ode dne 26. kvétna 2027 se
tento postup vztahuje na vechny clenské staty.”

4. Strana 90, ¢l. 120 odst. 10:

misto:  ,10.  Prostfedky spadajici do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. f) a g),
které byly ...«

md byt: ,10.  Prosttedky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. g), které
byly ...~

5. Strana 132, pifloha VII, bod 4.5.2, pism. a), ¢tvrtd odrazka:

misto:  ,— u prostfedkt tfidy Ila a IIb (...). Tento plin musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikdtu byly
vybrany vzorky viech prosttedkd, na néz se vztahuje certifikdt a“,

md byt: ,— u prostiedkt tfidy Ila a IIb (...). Tento pldn musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikdtu byly
vybrany vzorky vSech druht prostfedkd, na néz se vztahuje certifikat a“.

6. Strana 140, ptiloha VIII, bod 3.2:

misto:  ,3.2. (...). PHsluSenstvi prostfedkd a vyrobkd uvedenych v p¥iloze XVI se klasifikuje samostatng, oddélené
od prostredku, se kterym se pouziva.”,

md byt: 3.2, (...). PiisluSenstvi prostiedki se klasifikuje samostatné, oddélené od prostfedku, se kterym se
pouziva.”

7. Strana 148, piiloha IX, bod 2.3, tfeti pododstavec, prvni véta:

misto:  ,Kromé toho v piipadé prostiedkti tiid Ila a IIb musi byt posouzeni systému fizeni kvality u prostiedks
vybranych na reprezentativnim zakladé doplnéno posouzenim technické dokumentace v souladu s body
4.4 az 4.8. Pii vybéru ...

md byt: ,Kromé toho v p¥ipadé prostfedkt téid Ila a IIb musi byt posouzeni systému Fizeni kvality u prostredkd
vybranych na reprezentativnim zdkladé doplnéno posouzenim technické dokumentace uvedené v bodé 4.
PH vybéru ...
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8. Strana 148, ptiloha IX, bod 3:
misto: »3. Posouzeni v ramci dozoru nad prostiedky tiid Ila, IIb a III%,
md byt: 3. Posouzeni v rdmci dozoru“.
9. Strana 149, ptiloha IX, bod 3.5, prvni pododstavec:

misto:  ,3.5. V piipadé prostiedkd té{d Ila a IIb musi posuzovéani v rdmci dozoru zahrnovat rovnéz posouzeni
technické dokumentace dotceného prostiedku nebo prostiedktt podle bodti 4.4 az 4.8 na zakladé
daldich reprezentativnich vzorktt vybranych v souladu s odivodnénim zdokumentovanym
ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3.5,

md byt: ,3.5. V piipadé prostiedki téid Ila a IIb musi posuzovani v ramci dozoru zahrnovat rovnéz posouzeni
technické dokumentace uvedené v bodé 4 dotéeného prostiedku nebo prosttedki na zdkladé dalsich
reprezentativnich vzorkli vybranych v souladu s odivodnénim zdokumentovanym oznidmenym
subjektem v souladu s bodem 2.3. tfetim pododstavcem.”

10. Strana 149, pfiloha IX, bod 4.3:

misto:  ,4.3. Ozndmeny subjekt musi zddost pfezkoumat s vyuzitim pracovnikd, které zaméstndvd a ktefl maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dotéené technologie a jejtho klinického vyuziti.,

md byt:  ,4.3. Ozndmeny subjekt musi posoudit technickou dokumentaci s vyuZitim pracovnikd, ktefi maji
prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dot¢ené technologie a jejtho klinického vyuziti.“
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