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Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L117/9

Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia

5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,

rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42[EWG

(Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 117 z dnia 5 maja 2017 r.)

Strona 25, art. 10 ust. 15:

zamiast: ,15. W przypadku gdy producenci zlecajg projektowanie lub produkcje swoich wyrobdéw innej
osobie fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sklad informacji, ktére
maja by¢ przekazywane zgodnie z art. 30 ust. 1.7,

powinno by¢: ,15. W przypadku gdy producenci zlecajg projektowanie lub produkcje swoich wyrobéw innej
osobie fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sktad informagji, ktére
majg by¢ przekazywane zgodnie z art. 29 ust. 4.”.

Strona 66, art. 74 ust. 1:

zamiast: ,[...] art. 62 ust. 4 lit. b)-k) i m), art. 75, 76 1 77, art. 80 ust. 5 oraz odpowiednie przepisy [...]",

powinno byé:  ,[...] art. 62 ust. 4 lit. b)-k) i m), art. 75, 76 i 77, art. 80 ust. 5 i 6 oraz odpowiednie przepisy [...]".

Strona 69, art. 78 ust. 14:

zamiast: ,14.  Procedure okreslong w niniejszym artykule stosuja, do dnia 27 maja 2027 r., jedynie te
panstwa czlonkowskie, w ktérych prowadzi si¢ badania kliniczne i ktére wyrazily zgode na jej
stosowanie. Po dniu 27 maja 2027 r. wszystkie panstwa czlonkowskie sa zobowigzane do
stosowania tej procedury.”,

powinno by¢:  ,14.  Procedurg okre$long w niniejszym artykule stosujg, do dnia 25 maja 2027 r., jedynie te
panstwa czlonkowskie, w ktérych prowadzi si¢ badania kliniczne i ktére wyrazily zgode na jej
stosowanie. Od dnia 26 maja 2027 r. wszystkie pafistwa czlonkowskie sg zobowigzane do
stosowania tej procedury.”.

Strona 90, art. 120 ust. 10:

zamiast: ,Wyroby objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f) i g),
ktore [...]",

powinno byé:  ,Wyroby objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. g), ktore

L.].

Strona 132, zalacznik VII, sekcja 4.5.2, lit. a) tiret czwarte:

zamiast: ,[--.] W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznosci certyfikatu zostaly pobrane prébki
wszystkich wyrobéw objetych [...]",

powinno by¢:  ,[...] W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznosci certyfikatu zostaly pobrane prébki
z pelnego zakresu wyrob6éw objetych [...]".

Strona 140, zalgcznik VIII, sekcja 3.2:

zamiast: »[--.] Wyposazenie wyrobu medycznego i produktu wymienionego w zalaczniku XVI klasyfikuje sie
oddzielnie [...]".

powinno byé: ,[...] Wyposazenie wyrobu medycznego klasyfikuje si¢ oddzielnie [...]".

Strona 148, zalgcznik IX, sekcja 2.3, akapit trzeci, zdanie pierwsze:

zamiast: ,Ponadto w przypadku wyrobéw klasy Ila i klasy IIb ocenie systemu zarzadzania jakoscig towarzyszy
— dla reprezentatywnej probki wyrobéw — ocena dokumentacji technicznej zgodnie z sekcjami 4.4
4.8. Wybierajac [...]",

powinno byé:  ,Ponadto w przypadku wyrobéw klasy Ia i klasy IIb ocenie systemu zarzadzania jakoscig towarzyszy
— dla reprezentatywnej probki wyrobéw — ocena dokumentacji technicznej, jak okreslono w sekgji 4.
Wybierajac [...]".
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8. Strona 148, zalacznik IX, sekcja 3:

zamiast: »3. Ocena w ramach nadzoru majgca zastosowanie do wyrobéw klasy Ila, klasy IIb i klasy III,

powinno byé: 3. Ocena w ramach nadzoru”.

9. Strona 149, zalacznik IX, sekcja 3.5, akapit pierwszy:

zamiast: W przypadku wyrobéw klasy Ila i klasy IIb ocena w ramach nadzoru obejmuje takze oceng
dokumentacji technicznej, o ktdérej mowa w sekcjach 4.4-4.8, odpowiedniego wyrobu lub wyrobéw
na podstawie dalszych reprezentatywnych prébek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumen-
towanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z sekcjg 2.3 akapit drugi.”,

powinno byé: W przypadku wyrobéw klasy Ila i klasy IIb ocena w ramach nadzoru obejmuje takze oceng
dokumentacji technicznej, jak okreslono w sekcji 4, odpowiedniego wyrobu lub wyrobéw na
podstawie dalszych reprezentatywnych prébek dobranych zgodnie z uzasadnieniem udokumen-
towanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z sekcjg 2.3 akapit trzeci.”.

10. Strona 149, zalgcznik IX, sekcja 4.3:

zamiast: ,[--.] Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomocg zatrudnionych przez siebie cztonkéw
personelu, ktérzy wykazuja si¢ wiedza [...]",

powinno byé:  ,[...] Jednostka notyfikowana ocenia dokumentacje techniczng z pomocag czlonkéw personelu,
ktérzy wykazuja si¢ wiedzag [...]".
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