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Korigendum k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) &.
178/2002 a nariadenia (ES) & 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Uradny vestnik Eurdpskej tinie L 117 z 5. mdja 2017)

Na strane 69, ¢lanok 78 ods. 8 druhy pododsek pism. c):

namiesto:  ,c) pripomienky tykajiice sa bezpecnosti G¢astnika a spolahlivosti a nespochybnitelnosti idajov predlozené
podla odseku 4 pism. b).

md byt: ,¢)  pripomienky tykajiice sa bezpecnosti G¢astnika a spolahlivosti a nespochybnitelnosti idajov predlozené

podla odseku 4 pism. d).”

Na strane 72, ¢ldnok 84 prvd veta:
namiesto: v oddiele 1.1 prilohy 1T

md byt: ,v oddiele 1 prilohy III*.

Na strane 74, clanok 88 ods. 1 prvy pododsek:
namiesto: ... uvedent v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré ...

md byt: »... uvedent v oddieloch 1 a 8 prilohy I a ktoré ... .

Na strane 89, ¢lanok 120 ods. 3:

namiesto: 3. Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomocka s certifikdtom, ktory bol vydany v stlade so smernicou
90/385/EHS alebo smernicou 93/42EHS a ktory je platny na zdklade odseku 2 tohto ¢lanku, méze byt uvedend
na trh alebo do pouzivania iba za predpokladu, ak odo dna zacatia uplatiovania tohto nariadenia bude aj nadalej

“

md byt: ,3.  Odchylne od ¢ldnku 5 tohto nariadenia, pomocka, ktord je v triede I podla smernice 93/42/EHS, pre ktort
bolo vyhldsenie o zhode vypracované pred 26. mdjom 2020 a pre ktor( si postup posudzovania zhody podla tohto
nariadenia vyzaduje zapojenie notifikovanej osoby, alebo pomocka s certifikdtom, ktory bol vydany v stilade so
smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zdklade odseku 2 tohto ¢lanku, moze byt
uvedend na trh alebo do pouzivania do 26. maja 2024 za predpokladu, ak od 26. mdja 2020 bude aj nadale;j ... .

Na strane 89, clanok 120 ods. 4:

namiesto: ... natrh od 26. médja 2020 na zéklade certifikatu uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku mézu byt nadalej spristupnené
na trhu alebo uvedené do pouzivania do 27. mdja 2025.

md byt ,... na trh od 26. mdja 2020 podla odseku 3 tohto ¢lanku mozu byt nad'alej spristupnené na trhu alebo uvedené
do pouzivania do 26. mdja 2025.
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Na strane 90, clanok 120 ods. 8:

namiesto:

md byt

,8.  Odchylne od ¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ¢lanku 14 ods. 1 a 2 a ¢lanku
14aods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS sa vyrobcovia, splnomocneni zdstupcovia, dovozcovia a notifikované
osoby, ktori v obdobi zacinajiicom sa neskorsim z datumov uvedenych v ¢linku 123 ods. 3 pism. d) a kon¢iacom
sa 0 18 mesiacov neskor, spliaji ¢ldnok 29 ods. 4 a ¢ldnok 56 ods. 5 tohto nariadenia, povazuju za vyrobcov,
splnomocnenych zdstupcov, dovozcov a notifikované osoby v stilade so zdkonmi a predpismi, ktoré ¢lenské staty
prijali podla ¢ldnku 10a smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14 ods. 1 a 2 smernice 93/42/EHS a podla ¢lanku
10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS tak, ako sa
vymedzuje v rozhodnuti 2010/227[EU.“

,8.  Odchylne od ¢lanku 10a, ¢linku 10b ods. 1 pism. a) a ¢lanku 11 ods. 5 smernice 90/385/EHS a ¢lanku 14
ods. 1 a 2, ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 16 ods. 5 smernice 93/42/EHS sa vyrobcovia, splnomocneni
zastupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktori v obdobi zacinajiicom sa neskor$im z ddtumov uvedenych
v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) a konciacom sa o 18 mesiacov neskor spliiaja ¢ldnok 29 ods. 4, ¢lanok 31 ods. 1 a
¢lanok 56 ods. 5 tohto nariadenia, povazujt za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov, dovozcov a notifikované
osoby v stlade so zdkonmi a predpismi, ktoré clenské Staty prijali podla ¢lanku 10a smernice 90/385/EHS alebo
¢lanku 14 ods. 1 a 2 smernice 93/42/EHS a podla ¢ldnku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku
14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS a podla ¢lanku 11 ods. 5 smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 16 ods.
5 smernice 93/42EHS tak, ako sa vymedzuje v rozhodnut 2010/227 [EU.*

Na strane 90, clanok 122 prvy odsek druhd zardzka:

namiesto:

md byt:

,— ¢lanku 10a a ¢ldnku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ...
,— ¢lanku 10a, ¢ldnku 10b ods. 1 pism. a) a ¢ldnku 11 ods. 5 smernice 90/385/EHS a ...

Na strane 91, clanok 122 prvy odsek 3tvrtd zardzka:

namiesto:

md byt:

,— ¢lanku 14 ods. 1a ods. 2 a ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS a ...”
,— Clanku 14 ods. 1 a 2 a ¢ldnku 14a ods. 1 pism. a) a b) a ¢lanku 16 ods. 5 smernice 93/42/EHS a ...

Na strane 104, priloha I oddiel 23.2 pism. h):

namiesto:

md byt:

,h)  nosi¢ UDI uvedeny v ¢lanku 27 ods. 4 a v €asti C prilohy VIL*
,h)  nosi¢ UDI uvedeny v cldnku 27 ods. 4 a v Casti C prilohy VI“.

Na strane 112, priloha IIl oddiel 1.1:

namiesto:

md byt:

,1.1. Plan dohladu vyrobcu po uvedenina trh ...“

,1.  Plin dohladu vyrobcu po uvedenina trh ...

Na strane 112, priloha IIT oddiel 1.1 pism. b) piata zardzka:

namiesto:

md byt:

,— metddy a protokoly na zvlddanie udalosti, ktorych sa tykaja spravy o trendoch ...”

,— metddy a protokoly na zvlddanie incidentov, ktorych sa tykaja spravy o trendoch ...~

Na strane 112, priloha IIl oddiel 1.2:

namiesto:

md byt:

»1.2. PSUR ...“
»2. PSUR...“



	Korigendum k nariadeniu Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) č. 178/2002 a nariadenia (ES) č. 1223/2009 a o zrušení smerníc Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ú. v. EÚ

