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HNPHJIOXKEHUE

ITIOITPABKA

Ha Perinament (EC) 2017/745 na EBponeiickust napiaament u Ha CbBeta ot 5 anpua 2017
roIMHA 32 MeIUIMHCKUTE U31e/usl, 3a u3MeHenune Ha J{upexrusa 2001/83/EO, Pernament
(EO) Ne 178/2002 u Persiament (EO) Ne 1223/2009 u 3a ormsina Ha nupekTuBu 90/385/ENO u
93/42/EUO na CbBeta

(Oduyuanen eecmuux na Esponetickust cvtoz L 117 om 5 mau 2017 2.)
Ha cTpanuna 69, unen 78, naparpad 8, BTopa anuHes, OykBa B)
eMecmo:

,»B)  ChOOpa)K€HHs BHB Bpb3Ka ¢ 0€30IaCHOCTTA HAa YYACTHHUKA M HAJIS)KTHOCTTA U CTAOMITHOCTTA

Ha pe3yirarure no naparpad 4, 6yksa 0).%,

oa ce ueme:

,,B) C’LO6pa)KeHI/ISI BbHB BPb3Ka C 0€e30I1acHOCTTAa Ha Y4aCTHUKA U HAACKIAHOCTTA U cTabMIHOCTTA

Ha pe3yirarure no naparpad 4, Oyksa r).".

Ha cTpanuna 72, unen 84, mspBO U3peUCHHE
emecmo.

,»B pazznen 1.1 ot npunoxenune 1%,

oa ce yeme:

,»B pazzgen 1 ot npunoxenue 1.
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Ha cTpanuna 74, unen 88, maparpad 1, mppBa anuHes
emecmo:

»+.. IOCOUEH B paznenu 1 u 5 ot npunoxenue I, u kouro ...%,

Oa ce yeme:

»-+. IOCOUEH B pazaenu 1 u 8 ot npunoxenue I, u xouro ...*«.
Ha crpanuna 89, wien 120, naparpad 3

emecmo:

3. Upes aeporaiys OT YWICH 5 OT HACTOSIIMS PErJIaMeHT, U3JIeHe, CepTU(UKATHT 32 KOETO €
u3naneH B ceoTBercTBHE ¢ lupextuBa 90/385/ENO nnm [upexktura 93/42/ENO u xoiTo €
BaJIMJICH ChITIACHO maparpad 2 oT HaCTOSAIIMS YWICH, MOXKe Ja ObJIe MMyCHATO Ha Ma3apa Win
ITyCHATO B JICHCTBUE CaMO aKO — CYMTAHO OT HAYaJIHATA JIaTa Ha MpUiIaraHe Ha HaCTOSIIUS

periaMeHT — IpoJabJiKaBa ...,

oa ce ueme:

3. Upes neporaius OT WIEH 5 OT HACTOALLMS PETJIAMEHT, U3/I€JINE, KOETO € M3JIeaue OT kiac [

ceriracHo Jupextua 93/42/ENO, 3a KOETO € U3rOTBEHA IEKJIApAIlN 32 CbOTBETCTBHUE

opean 26 mai 2020 I. ¥ 32 KOETO CHIVIACHO HACTOSIINS PEMJIAMEHT CE M3UCKBA VUYACTHETO

Ha HOTI/Id)I/IHI/IDaH oprad B r1poncaypara 3a ONCHABAHC HAa CbOTBETCTBUCTO, MJIW M3ACIHUC,

cepTuUKATHT 32 KOETO € u3najeH B choTBeTcTBUE ¢ JupektuBa 90/385/EVO wnn
Hupextusa 93/42/EVIO u KONTO € BalMJIeH ChIVIacHO naparpad 2 oT HACTOSIIMS YJIEH,

Moke J1a Ob/ie MyCHATO Ha Ma3apa WK MycHaTo B JielicTBue a0 26 Mait 2024 r., ako KbM 26

Mai 2020 r. npogbiKasa ... .
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Ha ctpanuna 89, unen 120, maparpad 4
emMecmo:

»- -+ W U3JICTIUS], KOUTO Ca ITyCHATH Ha ma3apa oT 26 maii 2020 1. Bb3 OCHOBaA Ha cepTU(UKAT 110
naparpa¢ 2 OT HaCTOSIIUS WICH, MOTaT JIa MPOABIDKAT J1a Ce MPEIOCTABSIT Ha Ma3apa WilH Ja ce

myckart B aerctBue 10 27 mait 2025 r.%,

oa ce yeme:

»- .. M H3JICTIUS, KOWTO Ca MTyCHATH Ha ma3apa ot 26 Maii 2020 r. ceraacHo naparpad 3 or

HACTOAIIWA WICH, MOraT a IpoAbJIKAT Ja CC IMPEAOCTABAT Ha IMasapa UJIM Aa CE IIYCKaT B HeﬁCTBHC

o 26 mam 2025 r.“.

Ha crpanuna 90, wien 120, maparpad 8
8Mecmo:

"3, Upes neporanus ot wieH 10a u unen 100, naparpad 1, 6yksa a) ot Jupexkrusa 90/385/ENO
u uneH 14, maparpadu 1 u 2 u unen 14a, naparpad 1, OykBu a) u 6) ot Jupextuna
93/42/EMNO, ce cunta, 4e MPOU3BOAUTEINTE, YITBIIHOMOUICHUTE MPEICTABUTEIH,
BHOCHTEJIUTE U HOTU(HUIIMPAHUTE OPTaHH, KOUTO Mpe3 Tepro/a, 3altouBalll Ha Mo-KbCHATa
OT JaTuTe, nocoueHu B wieH 123, naparpad 3, OykBa r), U npukiIrouBai cieq 18 mecena,
cra3Bat wieH 29, naparpad 4 u wieH 56, naparpad 5 OT HaCTOALIMS PETIAMEHT, C€ CUUTA,
9e Cria3BaT 3aKOHOBHUTE U MOI3aKOHOBHUTE aKTOBE, IIPUETH OT AbP)KaBUTE WIEHKU CHOTBETHO
cbriacHo uieH 10a ot Jupextua 90/385/EVO unu unen 14, naparpadu 1 u 2 ot
Hupexktusa 93/42/EVIO u choTBeTHO chriacHo wieH 100, maparpad 1, 6yka a) ot
Hupextusa 90/385/EMO win unen 14a, naparpag 1, Oyksu a) u 6) ot upextuna
93/42/EMO, kakTo ¢ mocoueHo B Pemenne 2010/227/EC.%,
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oa ce yeme:

8. Upes neporanus ot wieH 10a, unen 100, maparpad 1, Oyksa a) u uien 11, maparpad 5 ot

Hupextusa 90/385/ENO u unen 14, naparpadu 1 u 2, unen 14a, naparpad 1, OykBu a) u 6)

u wieH 16, maparpad 5 ot Jupexrura 93/42/EVO, ce cunta, 4e MPOU3BOIUTEIIHTE,

YI'BJIHOMOUIEHUTE MPEICTaBUTEIN, BHOCUTEINTE U HOTU(DUIIMPAHUTE OPTraHH, KOUTO Ipe3
Nepro/ia, 3aroyvBall Ha O-KbCHATA OT JIATHTE, IOCOYeHH B wieH 123, maparpad 3, OykBa r),

Y IpuKITIoYBaI 18 mMecelia mo-KbCcHO, cra3Bat wieH 29, maparpad 4, wien 31, maparpad 1 u

JIeH 56, naparpa(b 5 OT HACTOSIIHS PEriIaMeHT, C€ CUnTa, 4€ Clia3BaT 3aKOHOBUTC 1
IIOA3aKOHOBUTE aKTOBEC, IPHUETU OT AbPKABUTC YWICHKHN CbOTBETHO CHITIACHO YICH 10a ot

Hupextusa 90/385/ENO wnu wien 14, maparpadu 1 u 2 ot JJupextusa 93/42/ENO

CBhOTBETHO chriiacHo wieH 100, maparpad 1, 6yksa a) ot Aupexrura 90/385/ENO wim wien

14a, maparpad 1, 6yksu a) u 0) ot Aupextusa 93/42/EVO u cbOTBETHO chIiacHO wiieH 11,

naparpad 5 ot Jupextusa 90/385/EVO wnu wieH 16, maparpad 5 or Jupexktrusa
93/42/EMNO, kakto € rocoueHo B Pemrenune 2010/227/EC..

Ha ctpanuna 90, unen 122, nppBa anuHes, BTOPO TUPE
emecmo:

o yiied 10a u unen 1006, maparpad 1, 6yksa a) ot dupextua 90/385/EVO, kakto u ...*

oa ce yeme:

y— yieH 10a, uien 106, maparpad 1, 6yksa a) u uieH 11, maparpad 5 ot Jupexktuna

90/385/EMO, xakTo u ...%.

13081/19 4
IMTPUJIOXXEHUE JUR.7 BG



Ha crpanuna 91, unen 122, nbpBa aniuHes, 4€TBBPTO TUPE

emecmo.

9

uned 14, maparpadu 1 u 2 u unenl4a, naparpa¢ 1, 6yxsu a) u 0) ot Jupexrusa 93/42/ENO,

KakToO | ...,

oa ce yeme:

2

uneH 14, maparpadu 1 u 2, unenl4a, maparpad 1, 6ykBu a) u 6) 1 wien 16, naparpad S ot

HupextuBa 93/42/EN0O, kakto u ...*.

Ha ctpanuna 104, npunoxenue I, paznen 23.2, Oyksa 3)

emecmo.

”3)

HocurenaT Ha UDI no unen 27, naparpa¢ 4 u yact B ot npunoxenue VII;*,

oa ce yeme:

»»3)

HocurensaT Ha UDI no unen 27, maparpad 4 u yact B ot npunoxenne VI;*.

Ha crpanuna 112, npunoxenue 111, pazgen 1.1

emecmo.

»l.1.

[lnan 3a Hag30p cien myckaHe Ha masapa ...«

oa ce yeme:

”1’—

[1nan 3a Hag30p cuen MmyckaHe Ha masapa ...“.
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Ha ctpanuna 112, npunoxenune 111, pazmen 1.1, Oyksa 6), meto Tupe
emMecmo:

9 MCTOIHW U MMPOTOKOJIA 3a YIIPABJICHUC HA C'b6I/ITI/I5I, KOHUTO CC O0Tpa3daBaT B AOKJIaaa 3a

HaOJIIOTaBaHUTE TEHACHIIUY, ... ,

oa ce yeme:

9 MCTOIH U MMPOTOKOJIM 3a YIIPABJICHUC HA MHIUJICHTH, KOUTO CC OTpa3saBaT B AOKJIada 3a

HaOJII0JaBaHUTE TCHACHIINH, ... .

Ha crpanuna 112, npunoxenue 111, pazgen 1.2

emecmo.

L1.2. TAIBmo...%

oa ce yeme:

2. ITAJb o ...«
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ANEXO
CORRECCION DE ERRORES

del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento
(CE) n.” 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las
Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo

(Diario Oficial de la Union Europea L 117 de 5 de mayo de 2017)
En la pagina 69, articulo 78, apartado 8, parrafo segundo, letra c):
donde dice:

«)  consideraciones relacionadas con la seguridad del sujeto de ensayo y con la fiabilidad y la

solidez de los datos presentados conforme al apartado 4, letra b).»,

debe decir:

«)  consideraciones relacionadas con la seguridad del sujeto de ensayo y con la fiabilidad y la

solidez de los datos presentados conforme al apartado 4, letra d).».
En la pagina 72, articulo 84, primera frase:

donde dice:

«seccioén 1.1 del anexo 1Ly,

debe decir:

«seccién 1 del anexo II1.».
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En la pagina 74, articulo 88, apartado 1, parrafo primero:

donde dice:

«... refieren las secciones 1 y 5 del anexo Iy que ...»,

debe decir:

«... refieren las secciones 1 y 8 del anexo [y que ...».

En la pagina 89, articulo 120, apartado 3:

donde dice:

«3.

No obstante lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento, un producto con un
certificado que fue expedido conforme a la Directiva 90/385/CEE o a la

Directiva 93/42/CEE y que es valido en virtud del apartado 2 del presente articulo
unicamente podra ser introducido en el mercado o puesto en servicio si a partir de la fecha

de aplicacion del presente Reglamento sigue cumpliendo ...»,

debe decir:

«3.

No obstante lo dispuesto en el articulo 5 del presente Reglamento, un producto que sea de la

clase I conforme a la Directiva 93/42/CEE. para el que la declaracion de conformidad fue

elaborada antes del 26 de mavyo de 2020 vy para el que el procedimiento de evaluacion de la

conformidad en virtud del presente Reglamento requiera la participacioén de un organismo

notificado, o que disponga de un certificado que fue expedido de conformidad con la

Directiva 90/385/CEE o la Directiva 93/42/CEE y que es valido en virtud del apartado 2 del

presente articulo, podra ser introducido en el mercado o puesto en servicio hasta

el 26 de mayo de 2024, si a partir del 26 de mayo de 2020 sigue cumpliendo ...».
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En la pagina 89, articulo 120, apartado 4:

donde dice:

«... en el mercado a partir del 26 de mayo de 2020 en virtud de un certificado a que se refiere el

apartado 2 del presente articulo, podran seguir comercializandose o ser puestos en servicio hasta

el 27 de mayo de 2025.»,

debe decir:

«... en el mercado a partir del 26 de mayo de 2020 en virtud del apartado 3 del presente articulo,

podran seguir comercializandose o ser puestos en servicio hasta el 26 de mayo de 2025.».

En la pagina 90, articulo 120, apartado 8:

donde dice:

«8.

No obstante lo dispuesto en el articulo 10 bis y en el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), de
la Directiva 90/385/CEE y en el articulo 14, apartados 1y 2, y el articulo 14 bis, apartado 1,
letras a) y b), de la Directiva 93/42/CEE, los fabricantes, representantes autorizados,
importadores y organismos notificados que, durante el periodo que empieza en la fecha
posterior de las dos mencionadas en el articulo 123, apartado 3, letra d), y termina dieciocho
meses después, cumplan lo dispuesto en el articulo 29, apartado 4, y en el articulo 56,
apartado 5, del presente Reglamento, se consideraran conformes con las disposiciones
legales y reglamentarias adoptadas por los Estados miembros con arreglo, respectivamente,
al articulo 10 bis de la Directiva 90/385/CEE vy al articulo 14, apartados 1 y 2, de la
Directiva 93/42/CEE y con arreglo, respectivamente, al articulo 10 fer, apartado 1, letra a),
de la Directiva 90/385/CEE, o al articulo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), de la

Directiva 93/42/CEE, tal como se especifica en la Decision 2010/227/UE.»,
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debe decir:

«8.

No obstante lo dispuesto en el articulo 10 bis, en el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), y en

el articulo 11, apartado 5, de la Directiva 90/385/CEE y en el articulo 14, apartados 1 y 2, el

articulo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), y el articulo 16, apartado 5, de la

Directiva 93/42/CEE, los fabricantes, representantes autorizados, importadores y
organismos notificados que, durante el periodo que empieza en la fecha posterior de las dos
mencionadas en el articulo 123, apartado 3, letra d), y termina dieciocho meses después,

cumplan lo dispuesto en el articulo 29, apartado 4, en el articulo 31, apartado 1, y en el

articulo 56, apartado 5, del presente Reglamento, se consideraran conformes con las
disposiciones legales y reglamentarias adoptadas por los Estados miembros con arreglo,
respectivamente, al articulo 10 bis de la Directiva 90/385/CEE vy al articulo 14, apartados 1
y 2, de la Directiva 93/42/CEE, con arreglo, respectivamente, al articulo 10 fer, apartado 1,

letra a), de la Directiva 90/385/CEE, o al articulo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), de la
Directiva 93/42/CEE, y con arreglo, respectivamente, al articulo 11, apartado 5, de la
Directiva 90/385/CEE o al articulo 16, apartado 5, de la Directiva 93/42/CEE, tal como se
especifica en la Decision 2010/227/UE.».

En la pagina 90, articulo 122, parrafo primero, segundo guion:

donde dice:

«—

el articulo 10 bis y el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), de la Directiva 90/385/CEE, y ...»,

debe decir:

—

el articulo 10 bis, el articulo 10 ter, apartado 1, letra a), y el articulo 11, apartado 5, de la
Directiva 90/385/CEE, y ...».
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En la pagina 91, articulo 122, parrafo primero, cuarto guion:
donde dice:

«— elarticulo 14, apartados 1 y 2, y el articulo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), de la
Directiva 93/42/CEE, y las ...»,

debe decir:

«— el articulo 14, apartados 1 y 2, el articulo 14 bis, apartado 1, letras a) y b), y el articulo 16,

apartado 5, de la Directiva 93/42/CEE, y las ...».
En la pagina 104, anexo I, punto 23.2, letra h):

donde dice:

«h) el soporte de la identificacion unica a la que se refiere el articulo 27, apartado 4, y el

anexo VII, parte C;»,

debe decir:

«h) el soporte de la identificacion unica a la que se refiere el articulo 27, apartado 4, y el

anexo VI, parte C;».

En la pagina 112, anexo III, punto 1.1:
donde dice:

«1.1.  El plan de seguimiento ...»,

debe decir:

«l. El plan de seguimiento ...».
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En la pagina 112, anexo III, punto 1.1, letra b), quinto guion:
donde dice:

«—  métodos y protocolos para gestionar los acontecimientos sujetos al informe de

tendencias ...»,

debe decir:

«—  métodos y protocolos para gestionar los incidentes sujetos al informe de tendencias ...».
En la pagina 112, anexo I, punto 1.2:

donde dice:

«1.2.  Los informes periddicos de seguridad ...»,

debe decir:

«2. Los informes periodicos de seguridad ...».
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a
narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS

(Uredni véstnik Evropské unie L 117 ze dne 5. kvétna 2017)
Strana 69, ¢l. 78 odst. 8 druhy pododstavec pism. ¢):
Misto:

»C) v piipad¢ pfipominek tykajicich se bezpecnosti subjektil a spolehlivosti a hodnovérnosti

udaji ptedlozenych podle odst. 4 pism. b).*
ma byt:

»C) v piipad¢ pfipominek tykajicich se bezpecnosti subjektil a spolehlivosti a hodnovérnosti

udajii predlozenych podle odst. 4 pism. d).*.
Strana 72, ¢l. 84, prvni véta:
Misto:
»--. vV ptiloze Il bod& 1.1.
mad byt:

... v priloze III bod¢ 1.
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Strana 74, ¢l. 88 odst. 1 prvni pododstavec:
Misto:

,»...-uvedenou v ptiloze [ bodech 1 a 5 a které ...*
ma byt:

,...uvedenou v piiloze I bodech 1 a 8 a které ...*.

Strana 89, ¢l. 120 odst. 3:

Misto:

3. Odchylné od ¢lanku 5 tohoto natfizeni mtze byt prostiedek s certifikatem vydanym v
souladu se smérnici 90/385/EHS nebo 93/42/EHS, ktery je platny na zaklad€ odstavce 2
tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do provozu pouze, pokud ke dni pouzitelnosti tohoto
nafizeni je i nadale ...

ma byt:

3. Odchylné od ¢lanku 5 tohoto nafizeni mize byt prostiedek tfidy I podle smérnice
93/42/EHS, pro ktery bylo vypracovano prohldseni o shodé pied 26. kvétnem 2020 a pro
ktery postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyZaduje zapojeni ozndmeného
subjektu, nebo prostiedek s certifikditem vydanym v souladu se smérnici 90/385/EHS nebo
93/42/EHS, ktery je platny na zéklad¢ odstavce 2 tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do
provozu do 26. kvétna 2024 pouze, pokud je ode dne 26. kvétna 2020 i nadale ...*
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Strana 89, ¢l. 120 odst. 4:
Misto:

»--. Na trh po dni 26. kvétna 2020 na zékladé certifikatu vydaného podle odstavce 2 tohoto ¢lanku,

mohou byt nadale dodavany na trh nebo uvadény do provozu do dne 27. kvétna 2025.“
ma byt:

... na trh ode dne 26. kvétna 2020 podle odstavce 3 tohoto ¢lanku, mohou byt nadale dodavany na

trh nebo uvadény do provozu do dne 26. kvétna 2025.%.

Strana 90, ¢l. 120 odst. 8&:
Misto:

3. Odchylné od ¢lanku 10a a ¢1. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a¢l. 14 odst.1a2 a
¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, se vyrobci, zplnomocnéni zastupci,
dovozci a oznamené subjekty, ktefi v obdobi pocinajicim pozd€jsim z dat uvedenych v ¢l.
123 odst. 3 pism. d) a konéicim po uplynuti 18 mésict splituji ustanoveni €l. 29 odst. 4, a ¢l.
56 odst. 5 tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim predpisiim pfijatym
¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 10a smérnice 90/385/EHS nebo piipadné ¢l. 14 odst. 1
a 2 smérnice 93/42/EHS a ptipadné €l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS nebo ¢l.
14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, jak stanovi rozhodnuti 2010/227/EU.*
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ma byt:

8. Odchylné od ¢lanku 10a, ¢1. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS a ¢l.
14 odst.1 a 2, ¢l. 14a odst. 1 pism. a) ab) a €l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS, se vyrobci,

zplnomocnéni zastupci, dovozci a oznamené subjekty, ktefi v obdobi pocinajicim pozdéjSim
z dat uvedenych v €l. 123 odst. 3 pism. d) a konc¢icim po uplynuti 18 mésicu splituji

ustanoveni €l. 29 odst. 4, €l. 31 odst. 1 a €l. 56 odst. 5 tohoto natizeni, povazuji za

vyhovujici pravnim a spravnim ptredpisiim piijatym ¢lenskymi staty v souladu s clankem

10a smérnice 90/385/EHS nebo piipadné Cl. 14 odst. 1 a 2 smérnice 93/42/EHS, s ¢l. 10b

odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS nebo ptipadné ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice
93/42/EHS as ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS nebo piipadné ¢l. 16 odst. 5 smérnice
93/42/EHS, jak stanovi rozhodnuti 2010/227/EU.*.

Strana 90, ¢l. 122 prvni pododstavec druhé odrazka:

Misto:

" ¢lanku 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a ...*
ma byt:

y— ¢lanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS a ...*.
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Strana 91, ¢l. 122 ¢tvrta odrazka:
Misto:

— Cl. 14 odst. 1 a2 a¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS a ...*

2

ma byt:

— ¢l. 14 odst. 1 a2, ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS a ...«

2

Strana 104, pfiloha I oddil 23.2 pism. h):

Misto:

»h)  nosi¢ UDI podle €l. 27 odst. 4 a ptilohy VII ¢asti C;*
ma byt:

,,h) nosi¢ UDI podle €l. 27 odst. 4 a ptilohy VI ¢asti C;*.

Strana 112, ptiloha III oddil 1.1:

Misto:

,1.1. Plan sledovani po uvedeni na trh ...*
ma byt:

wl. Pléan sledovani po uvedeni na trh ...*
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Strana 112, ptiloha III oddil 1.1 pism. b) pata odrazka:
Misto:

— metody a protokoly ke zvladani udalosti podléhajicich hlaseni trendu ...

2

ma byt:

2

Strana 112, ptiloha III oddil 1.2:
Misto:

,,1.2.  Pravidelné aktualizovana ...
ma byt:

2. Pravidelné aktualizovana ...“.

— metody a protokoly ke zvladani nezddoucich ptihod podléhajicich hlaseni trendu ...*.

13081/19
PRILOHA JUR.7



BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af S. april 2017 om medicinsk
udstyr, om 2ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophzevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF

(Den Europeeiske Unions Tidende L 117 af 5. maj 2017)
Side 69, artikel 78, stk. 8, andet afsnit, litra c)
1 stedet for:

"c) overvejelser vedrerende forsegspersoners sikkerhed eller dataenes palidelighed og

robusthed, som er fremfort i henhold til stk. 4, litra b)."

leeses:

"c) overvejelser vedrerende forsegspersoners sikkerhed eller dataenes palidelighed og

robusthed, som er fremfort 1 henhold til stk. 4, litra d)."
Side 72, artikel 84, forste punktum
1 stedet for:

"... bilag III, punkt 1.1."

leeses:

"... bilag III, punkt 1."
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Side 74, artikel 88, stk. 1, forste afsnit
1 stedet for:

"...jf. bilag I, punkt 1 og 5, og som ..."

leeses:

"...jf. bilag I, punkt 1 og 8, og som ...".
Side 89, artikel 120, stk. 3

1 stedet for:

"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
narverende artikels stk. 2, kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det fra denne

forordnings anvendelsesdato fortsat ..."

leeses:

"3. Uanset denne forordnings artikel 5 kan udstyr, som er udstyr i klasse I 1 henhold til

direktiv 93/42/EQF. for hvilket overensstemmelseserklaeringen blev udformet for den

26. maj 2020, og for hvilket overensstemmelsesvurderingsproceduren i henhold til denne

forordning forudsaetter inddragelse af et bemyndiget organ, eller som har et certifikat, der

blev udstedt i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller 93/42/EQF, og som er

gyldigt 1 medfer af nervarende artikels stk. 2, bringes 1 omsatning eller ibrugtages indtil
den 26. maj 2024, hvis det fra den 26. maj 2020 fortsat ...".
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Side 89, artikel 120, stk. 4
1 stedet for:

"... er bragt i omseatning fra den 26. maj 2020, i kraft af et certifikat som omhandlet i denne artikels

stk. 2, kan fortsat gores tilgengeligt pd markedet eller ibrugtages indtil den 27. maj 2025."

leeses:

"... er bragt i omsatning fra den 26. maj 2020, jf. denne artikels stk. 3, kan fortsat geres

tilgeengeligt pd markedet eller ibrugtages indtil den 26. maj 2025."
Side 90, artikel 120, stk. 8
1 stedet for:

"8. Uanset artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), i direktiv 90/385/EQF og artikel 14, stk. 1
og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 93/42/EQF anses fabrikanter, de
autoriserede reprasentanter, importerer og bemyndigede organer, der i perioden, som
begynder pa den seneste af de datoer, der er omhandlet i artikel 123, stk. 3, litra d), og
slutter 18 maneder senere, opfylder bestemmelserne i artikel 29, stk. 4, og artikel 56, stk. 5, i
denne forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne har
vedtaget i overensstemmelse med henholdsvis artikel 10a i direktiv 90/385/EQF og artikel
14, stk. 1 og 2, i direktiv 93/42/EQF og med henholdsvis artikel 10b, stk. 1, litra a), i
direktiv 90/385/EQF og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 93/42/EQF, jf. afgerelse
2010/227/EU."
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leeses:

1!8.

Uanset artikel 10a, artikel 10b, stk. 1, litra a), og artikel 11, stk. 5, i direktiv 90/385/EQF og
artikel 14, stk. 1 og 2, artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), og artikel 16, stk. 5. i direktiv

93/42/EQF anses fabrikanter, de autoriserede reprasentanter, importerer og bemyndigede
organer, der i perioden, som begynder pa den seneste af de datoer, der er omhandlet 1
artikel 123, stk. 3, litra d), og slutter 18 méneder senere, opfylder bestemmelserne i artikel

29, stk. 4, artikel 31, stk. 1, og artikel 56, stk. 5, i denne forordning, for at opfylde de love og

bestemmelser, som medlemsstaterne har vedtaget i overensstemmelse med henholdsvis
artikel 10a 1 direktiv 90/385/EQF eller artikel 14, stk. 1 og 2, 1 direktiv 93/42/EQF, med
henholdsvis artikel 10b, stk. 1, litra a), 1 direktiv 90/385/EQF eller artikel 14a, stk. 1, litra a)
og b), 1 direktiv 93/42/EQF og med henholdsvis artikel 11, stk. 5, i direktiv 90/385/EQF
eller artikel 16, stk. 5, i direktiv 93/42/EQF, jf. afgerelse 2010/227/EU."

Side 90, artikel 122, stk. 1, andet led

1 stedet for:

n_

leeses:

artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), 1 direktiv 90/385/EQF og ..."

artikel_10a, artikel 10b, stk. 1, litra a), og artikel 11, stk. 5, i direktiv 90/385/EQF og ...".
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Side 91, artikel 122, stk. 1, fjerde led
1 stedet for:

"— artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 93/42/EQF og ..."

leeses:

"— artikel 14, stk. 1 og 2, artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), og artikel 16, stk. 5, i direktiv
93/42/EQF og ...".

Side 104, bilag I, punkt 23.2, litra h)
1 stedet for:

"h) UDI-bereren, jf. artikel 27, stk. 4, og bilag VII, del C"

leeses:

"h) UDI-bereren, jf. artikel 27, stk. 4, og bilag VI, del C".
Side 112, bilag III, punkt 1.1

1 stedet for:

"1.1. Planen for overvagning, ...

leeses:

"1. Planen for overvagning, ...".
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Side 112, bilag 11, punkt 1.2
1 stedet for:

"1.2.  Den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning, ..."

leeses:

"2. Den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning, ...".
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ANHANG
BERICHTIGUNG

der Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates

(Amtsblatt der Europdischen Union L 117 vom 5. Mai 2017)
Seite 69, Artikel 78 Absatz 8 Unterabsatz 2 Buchstabe ¢

Anstatt:

"c)  Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie der Zuverléssigkeit und

Belastbarkeit der geméf Absatz 4 Buchstabe b libermittelten Daten."

muss es heiffen.

"c) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Priifungsteilnehmer sowie der Zuverldssigkeit und

Belastbarkeit der geméf Absatz 4 Buchstabe d {ibermittelten Daten."

Seite 72, Artikel 84 Satz 1
Anstatt:

"... sind in Anhang III Abschnitt 1.1 dargelegt."

muss es heiffen.

"... sind in Anhang III Abschnitt 1 dargelegt."

13081/19 25
ANHANG JUR.7 DE



Seite 74, Artikel 88 Absatz 1 Unterabsatz 1

Anstatt:

"... gemélB Anhang I Abschnitte 1 und 5 haben kénnten ..."

muss es heiffen.

"... gemdll Anhang I Abschnitte 1 und 8 haben konnten ..."

Seite 89, Artikel 120 Absatz 3

Anstatt:

"(3)

Abweichend von Artikel 5 der vorliegenden Verordnung darf ein Produkt, fiir das eine
Bescheinigung gemdal der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG erteilt
wurde, die gemil Absatz 2 des vorliegenden Artikels giiltig ist, nur in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen werden, sofern es ab dem Tag des Geltungsbeginns der

vorliegenden Verordnung weiterhin einer dieser Richtlinien entspricht und ..."

muss es heiffen.

H(3)

Abweichend von Artikel 5 der vorliegenden Verordnung darf ein Produkt, das ein Produkt

der Klasse I geméal} der Richtlinie 93/42/EWG ist, fiir das vor dem 26. Mai 2020 eine EU-

Konformitéitserkldrung erstellt wurde und fiir das das Konformititsbewertungsverfahren

gemdl der vorliegenden Verordnung die Mitwirkung einer Benannten Stelle erfordert oder

fiir das eine Bescheinigung geméf der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie
93/42/EWG besteht, die gemal3 Absatz 2 des vorliegenden Artikels giiltig ist, bis zum 26.
Mai 2024 in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, sofern es ab dem 26. Mai

2020 weiterhin einer dieser Richtlinien entspricht und ..."
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Seite 89, Artikel 120 Absatz 4

Anstatt:

1!(4)

Produkte, die vor dem 26. Mai 2020 gemal3 den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
rechtméfig in Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2020 aufgrund
einer Bescheinigung gemill Absatz 2 des vorliegenden Artikels in Verkehr gebracht wurden
konnen bis zum 27. Mai 2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb

genommen werden."

muss es heiffen.

"(4)

Produkte, die vor dem 26. Mai 2020 gemif den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
rechtméBig in Verkehr gebracht wurden, und Produkte, die ab dem 26. Mai 2020 gemél

Absatz 3 des vorliegenden Artikels in Verkehr gebracht wurden, kénnen bis zum 26. Mai

2025 weiter auf dem Markt bereitgestellt oder in Betrieb genommen werden."

Seite 90, Artikel 120 Absatz 8

Anstatt:

H(S)

Abweichend von Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie
90/385/EWG und von Artikel 14 Absitze 1 und 2 und Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a
und b der Richtlinie 93/42/EWG wird angenommen, dass Hersteller, Bevollméchtigte,
Importeure und Benannte Stellen, die im Zeitraum, der am spateren der in Artikel 123
Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten beginnt und 18 Monate spéter endet, Artikel 29 und
Artikel 56 Absatz 5 dieser Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen
erfiillen, die die Mitgliedstaaten nach Ma3gabe des Beschlusses 2010/227/EU geméif
Artikel 10a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemial3 Artikel 14 Absétze 1 und 2 der
Richtlinie 93/42/EWG sowie gemil} Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie
90/385/EWG bzw. gemil Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
93/42/EWG erlassen haben."
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muss es heiffen.

"(8) Abweichend von Artikel 10a, Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz 5 der
Richtlinie 90/385/EWG und von Artikel 14 Absidtze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1
Buchstaben a und b und Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG wird angenommen,

dass Hersteller, Bevollméchtigte, Importeure und Benannte Stellen, die im Zeitraum, der am
spéteren der in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten beginnt und 18 Monate
spéter endet, Artikel 29 Absatz 4, Artikel 31 Absatz 1 und Artikel 56 Absatz 5 der

vorliegenden Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die
Mitgliedstaaten nach Mal3gabe des Beschlusses 2010/227/EU gemal3 Artikel 10a der
Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemil3 Artikel 14 Absidtze 1 und 2 der Richtlinie 93/42/EWG
geméal Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemill Artikel
14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG sowie gemél Artikel 11 Absatz
5 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemilB Artikel 16 Absatz 5 der Richtlinie 93/42/EWG

erlassen haben."

Seite 90, Artikel 122, Absatz 1, zweiter Gedankenstrich

Anstatt:

"— Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG und ..."

muss es heiffen.

"— Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a und Artikel 11 Absatz 5 der Richtlinie
90/385/EWG und ..."
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Seite 91, Artikel 122, Absatz 1, vierter Gedankenstrich

Anstatt:

" Artikel 14 Absitze 1 und 2 sowie Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie
93/42/EWG und ..."

muss es heiffen.

"—  Artikel 14 Abséitze 1 und 2, Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 16 Absatz
5 der Richtlinie 93/42/EWG und ..."

Seite 104, Anhang I Abschnitt 23.2 Buchstage h
Anstatt:

"h)  den UDI-Trager gemal Artikel 27 Absatz 4 und Anhang VII Teil C;"

muss es heiffen:

"h)  den UDI-Tréager gemal Artikel 27 Absatz 4 und Anhang VI Teil C;"

Seite 112, Anhang III, Abschnitt 1.1
Anstatt:

"1.1. Den im Einklang mit Artikel 84 erstellte Plan zur Uberwachung nach dem

Inverkehrbringen."

muss es heifen:

"1. Den im Einklang mit Artikel 84 erstellten Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen."
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Seite 112, Anhang III Abschnitt 1.1 Buchstabe b fiinfter Gedankenstrich

Anstatt:

"

—  Methoden und Protokolle zur Behandlung der Ereignisse, die der Trendmeldung gemal ..."

muss es heiffen.

n

—  Methoden und Protokolle zur Behandlung der Vorkommnisse, die der Trendmeldung geméf

"

Seite 112, Anhang III Abschnitt 1.2
Anstatt:

"1.2. den Sicherheitsbericht ..."

muss es heiffen:

"2. den Sicherheitsbericht ..."
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LISA
PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja noukogu S. aprilli 2017. aasta méaéruses (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, mairust (EU) nr
178/2002 ja miirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks néukogu
direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU

(Euroopa Liidu Teataja L 117, 5. mai 2017)
Lehekiiljel 69 artikli 78 15ike 8 teise 10igu punktis ¢
asendatakse

»C)  1dike 4 punkti b kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad kliinilises uuringus osaleja

ohutust ning andmete usaldusvaérsust ja kindlust.*

jargmisega:

»C)  1dike 4 punkti d kohaselt esitatud kaalutlused, mis puudutavad kliinilises uuringus osaleja

ohutust ning andmete usaldusvaérsust ja kindlust.*
Lehekiiljel 72 artikli 84 esimeses lauses
asendatakse

»--. I lisa punktis 1.1.*

Jjargmisega:

»-.. 1l lisa punktis 1.
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Lehekiiljel 74 artikli 88 16ike 1 esimeses 15igus

asendatakse

<

... I lisa punktides 1 ja 5 osutatud kasu ja ....*

Jjargmisega:

” ... I lisa punktides 1 ja 8 osutatud kasu ja ....*.
Lehekiiljel 89 artikli 120 1dike 3 esimeses 10igus
asendatakse

3. Erandina kdesoleva méiruse artiklist 5 voib direktiivide 90/385/EMU vai 93/42/EMU
kohaselt véljastatud ja 10ike 2 kohaselt kehtiva sertifikaadiga seadet turule lasta voi
kasutusse votta vaid tingimusel, et see on kéesoleva médruse kohaldamise algkuupieval

endiselt ...

jargmisega:

3. Erandina kdesoleva méiruse artiklist 5 voib seadet, mis on direktiivi 93/42/EMU kohaselt I

klassi seade, mille vastavusdeklaratsioon on koostatud enne 26. maid 2020 ning mille

kéiesoleva méairuse kohaseks vastavushindamismenetluseks on ndutav teavitatud asutuse

osalemine, vdi seadet, millel on direktiivi 90/385/EMU v&i 93/42/EMU kohaselt viljastatud

ja kdesoleva artikli 16ike 2 kohaselt kehtiv sertifikaat, turule lasta voi kasutusse votta kuni

26. maini 2024, tingimusel et see on alates 26. maist 2020 endiselt ...*.
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Lehekiiljel 89 artikli 120 16ikes 4
asendatakse

..., Mis on turule lastud alates 26. maist 2020 kéesoleva artikli 16ikes 2 osutatud sertifikaadi alusel,

voib jatkuvalt turul kéttesaadavaks teha voi kasutusele votta kuni 27. maini 2025.*

Jjargmisega:

.-, Mis on turule lastud alates 26. maist 2020 vastavalt kiesoleva artikli 1dikele 3, vdib jatkuvalt

turul kéttesaadavaks teha voi kasutusele votta kuni 26. maini 2025.¢
Lehekiiljel 90 artikli 120 1dikes 8
asendatakse

8. Erandina direktiivi 90/385/EMU artiklist 10a ja artikli 10b 1dike 1 punktist a ning direktiivi
93/42/EMU artikli 14 1digetest 1 ja 2 ja artikli 14a 1dike 1 punktidest a ja b loetakse tootjad,
volitatud esindajad, importijad ja teavitatud asutused, kes ajavahemikul alates artikli 123
16ike 3 punktis d osutatud kuupdevast hilisemast kuni 18 kuu méddumiseni vastavad
kiesoleva méadruse artikli 29 16ike 4, ja artikli 56 16ike 5 nduetele, vastavaks digus- ja
haldusnormidele, mille litkmesriigid on vastu votnud kooskdlas vastavalt kas direktiivi
90/385/EMU artikliga 10a vdi direktiivi 93/42/EMU artikli 14 1digetega 1 ja 2 ning vastavalt
kas direktiivi 90/385/EMU artikli 10b 1dike 1 punktiga a vdi direktiivi 93/42/EMU artikli
14a 16ike 1 punktidega a ja b, nagu on sétestatud otsuses 2010/227/EL.*
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Jjargmisega:

3.

Erandina direktiivi 90/385/EMU artiklist 10a, artikli 10b 1dike 1 punktist a ja artikli 11

1dikest 5 ning direktiivi 93/42/EMU artikli 14 1digetest 1 ja 2, artikli 14a 1dike 1 punktidest a
ja b ning artikli 16 16ikest 5 loetakse tootjad, volitatud esindajad, importijad ja teavitatud

asutused, kes ajavahemikul alates artikli 123 16ike 3 punktis d osutatud kuupdevast

hilisemast kuni 18 kuu mé6dumiseni vastavad kdesoleva méaidruse artikli 29 1dikele 4, artikli

31 Idikele 1 ja artikli 56 16ikele 5, vastavaks digus- ja haldusnormidele, mille liikmesriigid
on vastu votnud koosk®dlas vastavalt kas direktiivi 90/385/EMU artikliga 10a vdi direktiivi
93/42/EMU artikli 14 1digetega 1 ja 2 ning vastavalt kas direktiivi 90/385/EMU artikli 10b
16ike 1 punktiga a voi direktiivi 93/42/EMU artikli 14a 15ike 1 punktidega a ja b ning
vastavalt kas direktiivi 90/385/EMU artikli 11 15ikega 5 vdi direktiivi 93/42/EMU artikli 16
16ikega 5, nagu on sitestatud otsuses 2010/227/EL.*

Lehekiiljel 90 artikli 122 esimese 16igu teises taandes

asendatakse

9

direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a ja artikli 10b 1dike 1 punkt a ning ...;*

jargmisega:

2

direktiivi 90/385/EMU artikkel 10a, artikli 10b 1dike 1 punkt a ja artikli 11 1dige 5 ning ...;*.
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Lehekiiljel 91 artikli 122 esimese 16igu neljandas taandes

asendatakse

direktiivi 93/42/EMU artikli 14 15iked 1 ja 2 ning artikli 14a 15ike 1 punktid a ja b ning ...

9

Jjargmisega:

direktiivi 93/42/EMU artikli 14 1diked 1 ja 2, artikli 14a 1dike 1 punktid a ja b ning artikli 16

2

13

16ige 5 ning ...~
Lehekiiljel 104 I lisa punkti 23.2 alapunktis h
asendatakse

»h)  UDI kandja, millele on osutatud artikli 27 16ikes 4 ja VII lisa C osas;*

jargmisega:

,h)  UDI kandja, millele on osutatud artikli 27 16ikes 4 ja VI lisa C osas;".
Lehekiiljel 112 III lisa punktis 1.1

asendatakse

»1.1. Artikli 84 kohaselt koostatud turustamisjirgse jarelevalve kava.*

Jjargmisega:

2l Artikli 84 kohaselt koostatud turustamisjérgse jarelevalve kava.*
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Lehekiiljel 112 III lisa punkti 1.1 alapunkti b viiendas loetelupunktis
asendatakse

meetodid ja kord selliste stindmuste késitlemiseks, mille kohta tuleb esitada suundumust

9

kasitlev teade, ...;

Jjargmisega:

meetodid ja kord selliste juhtumite kdsitlemiseks, mille kohta tuleb esitada suundumust

9

késitlev teade, ...;“.
Lehekiiljel 112 III lisa punktis 1.2
asendatakse

,»1.2.  Artiklis 86 osutatud perioodiline ohutusaruanne ja....“

jargmisega:

WA Artiklis 86 osutatud perioodiline ohutusaruanne ja ...*.
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IHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

10V Kavoviopov (EE) 2017/745 tov Evponaikod Kowofoviiov kot Tov Zvpfoviiov, Tng
Sng Ampiriov 2017, Yo TO WTPOTEYVOLOYIKE TTPOTIOVTA, VIO TNV TPOTOTOINGT TNG 00NYi0G
2001/83/EK, tov kavoviopov (EK) ap10. 178/2002 kat Tov kavoviopot (EK) ap10. 1223/2009
K01 Y10 TNV Katdpynoen tov 0dnytdv tov Zvpfoviiov 90/385/EOK kar 93/42/EOK

(Emionun Epnuepioo tc Evpwnaixng Evwang L 117 e Sng Maiov 2017)
> oelida 69, apbpo 78 mapdypapog 8 deHTEPO £0GPLO GTOLYEID V)
ovti:

«y) OTOV VITAPYOLVV EKTIUNGELS GYETIKA LLE TNV AGOAAELD TOV GUUUETEXOVTOG Kot TV aSlomotia

KoL 1Y) TOV d€dOUEVMV TTOL VIOPANON KAV duvapel TN Tapaypdeov 4 otoryeio B).»,

owafole:

«y) OTaV VILAPYOVV EKTIUNGELS GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV CLUUETEYOVTOG Kot TNV a&lomioTtio

KO 1Y) TV SEJOUEVOV TTOL VITOPANON KOV SVVALEL TNG TAPOYPAPOV 4 GTOLYELD §).».
X oelida 72, apBpo 84 mpmtn mepiodog
ovTi:

«... mapaptnuo I tppa 1.1.»,

owafole:

«... mopbptnuo T tpunpa 1.».
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> oelida 74, apBpo 88 mapdypapog 1 mpdTo £6GP10 TPDTN TEPI000G
ovti:

«... TOL avaeépetan oto moapdptnua I tupata 1 kot 5 kot ta onoia ...»,

owafole:

«... TOL avapEpeTon 6to mapaptnuo I tuquata 1 kot 8 kot to omoia ... ».
¥t oehida 89, apbpo 120 mapdypapog 3 TpdTo £04P10 TPMOTN TEPI00G
ovti:

«3. Kotd mapékrkiion amd to aphpo 5 tov mopdviog Kavovicov, TEYVOAOYIKO TPOTOV e
TOTOTOMNTIKO OV £k00ONKE cOUPva pe TV 0onyia 90/385/EOK 1 v odnyia 93/42/EOK
Kot To 0moio PBpioketal g 1oyH SLVANEL TNG TOPAYPAPOL 2 TOV TOPHVTOS ApHpov
emrpéneTon va 1€0el e Kukhopopia 1 va tebel og ypnon povo edv, amd TV nuepounvia
EPAPLLOYNG TOL TAPOVTOG KOVOVIGHOV, EAKOAOVOEL VO GULLLOPPADVETOL TTPOG OTOLUONTTOTE

L,

ogfale:

«3. Koatd mapékkiion and to dpbpo 5 tov mapodvToc KOVOVIGHOV, TEXVOAOYIKO TPOTOV TO 0Toi0

gite ovnkel otnv kanyopia I duvduel tne oonyioc 93/42/EOK kou dwabétel SniAmon

CLUUOPPMCNE TOL £YEL KOTOPTIoTEL TPV 0td TNV 26M Maiov 2020 kot Yo TO 07oio M

OLOOIKAOT0. EKTIUNONC TNE CLUUOPOWMOGNE OVVAUEL TOV TOPOVTOC KAVOVIGLOVD OTTULTEL TN

CULUUETOYT) KOWVOTOUUEVOD 0PYOVIGHOV, gite d1aB€Tel ToTOmOMTIKO TOL £KOOONKE

ocvpewva pe v odnyia 90/385/EOK 1 v odnyia 93/42/EOK kot mov Bpicketal og 160

duvdpel g mapaypdeov 2 tov mapodvtog dpbpov, emrpénetan vo 1ebel o Kuklopopia 1 va

tebel og ypnon £€wc tic 26 Moiov 2024, vitd tnv tpoiinddeon o6t atd v 26 Matiov 2020

€€aKoAoVOEl VO GUULOPPDVETOL TPOG OTOLUONTTOTE ... ».
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> oelida 89, apbpo 120 mapdypapog 4
ovti:

«... 6€ KuKAoQ@opia petd v 26m Maiov 2020 Suvapel TOTOTOMTIKOD OTWS OVOPEPETAL GTHV
ToPAypopo 2 Tov mapdvtog dpbpov umopovv va eEakorlovdncovy va dratibevtal otnv oyopd 1 va

tiBevtan og ypnomn Emg v 271 Maiov 2025.»,

ogfale:

«... 6€ KuKAOQOpia petd tv 26m Maiov 2020 duvauet thg Tapaypdeov 3 tov Tapdvtog dpdpov

umopovv vo e€akolovdncouvv va dtatibBevtal onv ayopd 1 va tifevion o€ xprion £mg Ty 26m

Maiov 2025.».
> oeiida 90, apbpo 120 mapdypapog 8
ovTi:

«8. Kotd mapékkiion amd to apBpo 10a kot to apBpo 10B mapdypagog 1 otoryeio o) tng
odmyiag 90/385/EOK kot 10 épBpo 14 mapdypapor 1 kor 2 kot to dpbpo 14a mapdypapog 1
otoyeia a) kat B) g oonyiag 93/42/EOK, o1 KoTaoKeELOOTES, 01 E£0VGL0J0TNIEVOL
AvVTIPOGMOTOL, 01 EIGOYMYEIG KOl Ol KOWVOTOWUEVOL OPYUVIGLOT 01 070101, KATA TNV TEPI000
nov apyilel amod TN HETAYEVESTEPT OO TIG NUEPOUNVIEG TTOL avaPEpOVTOL 6TO GpBpo 123
napdypaeoc 3 otoryeio 0) kot Aryet petd amd 18 pnveg, cuppopeadvovtal pe to dpbpo 29
TapAypapoc 4 Kot to apbpo 56 mapdypamog 5 Tov mapdvtog Kavoviopov Bempeiton 0Tt
Exovv cupHopEMBEL e TIg VOROBETIKEG Ko KavovioTikéG dtatdéelg mov Beomilovy Ta kpdtn
LEAN cOUO®VA LE, avVTIoTOLY®G, TO ApBpo 100 ¢ 0dnyiag 90/385/EOK 1 to dpbpo 14
napdypaeot 1 kor 2 g odnyiag 93/42/EOK kot cdppwva pe, avtiotoiyws, to apbpo 10
napaypoeog 1 otoryeio a) g oonyiag 90/385/EOK 1 1o dpBpo 140 mapdypapoc 1 otoryeia
a) ko B) g oonyiog 93/42/EOK, 6mmg opileton otnv andpacm 2010/227/EE.»,

13081/19 39
[TAPAPTHMA JUR.7 FL



owafole:

«8.

Kotd mapékxkiion amd to apbpo 100, to dpbpo 108 mapdypapog 1 ototyeio o) kot to dpbpo

11 mapdypagog 5 g odnyiag 90/385/EOK kot 10 dpbpo 14 mapdypapor 1 kot 2, 1o 4pBpo

140 mapdypagoc 1 otoryeio a) kot B) kot 1o dpBpo 16 mapdypaoc 5 g odnyiag

93/42/EOK, o1 KaTaoKELOGTEG, 01 E£0VG1000TNUEVOL AVTITPOCMTOL, Ol EICOYMYEIS KOl Ol
KOWOTOIEVOL OPYOAVIGHOL 01 070101, Katd TNV mEPiodo mov apyilel amd T petayevésTepn
Ao TIC NUEPOUNViES OV avaeépovtal 6to apBpo 123 mapdypapog 3 otoryeio d) Kot Anyet

petd amd 18 unveg, cvppopedvovtat pe to apbpo 29 mapdypapog 4, to dphpo 31

Tapaypooc 1 Kot to apbpo 56 mapdypapog 5 Tov mapdvtog Kavoviopov Bempeitot 0Tt

Exovv ouupope®OEl pe TIC VOUoBETIKES Kol KavovioTiKES dlatdéelg mov Beomilovy Ta Kpdn
HEAN GOUO®VA PE, OVTIGTOLY®G, TO apBpo 100 g odnyiag 90/385/EOK 1 to apbpo 14
napdypaeot 1 kot 2 g odnyiag 93/42/EOK, cduewva e, avtictoiywe, To dpbpo 10p

napdypaeoc 1 otoyeio a) g odnyiag 90/385/EOK 1 10 dpbBpo 14a mapdypaeoc 1 ctoryeio

o) kot B) tng odnyiag 93/42/EOK kot cOu@mva pe, avtiotoiymc, 1o dpbpo 11 mapdypapog S

™ oonyiac 90/385/EOK 1 to dpbpo 16 mapdypopoc 5 the oonyiac 93/42/EOK, dnwc

opiletar otV andeacn 2010/227/EE.».

> oelida 90, apBpo 122 mpdto £6AP10 deVTEPN TEPITTOON

ovti:

(=

10 apBpo 10a ko To dpbpo 10B mapaypapog 1 otoryeio o) g oonyiag 90/385/EOK kot

S,

ogfale:

(=

10 4pBpo 100, to apBpo 10B mapdypapoc 1 otoryeio a) kot to dpbpo 11 mapdypapog S g
oonyiag 90/385/EOK «at ...».
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> oelida 91, apBpo 122 mpdto £dap1o TéTOPTN TEPiIMTMOON

ovti:

“«“ 10 GpOpo 14 mapdypapot 1 ko 2 kot to dpbpo 14a mapdypapog 1 otoyeia o) ko B) g
oonyiag 93/42/EOK «at ...»,

owafole:

“«“ 10 GpOpo 14 mapdypapot 1 kot 2, 10 apBpo 14a mapdypaeog 1 otoyeio o) Ko B) kot to
GpBpo 16 mapdypapog 5 g odnyiag 93/42/EOK «at ...».

21 oeMoa 104, mopdpnua I tpua 23.2 otoryeio n)
ovti:

«)  1ov eopéa UDI mov avaeépeton to apBpo 27 mapdypapog 4 kot oto mapaptnua VII pépog
I',»,
owafole:

«)  tov eopéa UDI mov avapépetor oto apBpo 27 mapdypopog 4 kot oto mopdptnuo VI pépog
I')».

> oeiida 112 mapdptnpa I tuqpoe 1.1
ovTi:

«1.1. To oyédwo enonteiog ...»,

owafole:

«l. To oyédio emonteiog ... ».
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> oelida 112, mapapmpua I tuiua 1.1, otoryeio B) méuntn nepintmon

ovti:

«“ neBdd0vg Kot TPWTOHKOALN Yo TN dlayeipion TV GVUPAVTOV Yo Ta. omoio vToBdAAEToL 1
avVoPOPA TAGE®YV ...»,

owafole:

««—  pHeBOOOVC Kol TPOTOKOAAN Y10 T SIUXEIPIOT) TOV TEPIGTATIKMV Y10, TO OTO10t VITOPAALETONL M)

avaQopd TAGEDV ...».
2t oeMoa 112, mopdptnuoe HI tunpa 1.2
ovti:

«1.2. TnvIIEEA ...»,

ogfale:

«2. Tnv IIEEA ...».
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ANNEX
CORRIGENDUM

to Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and
Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC

(Official Journal of the European Union L 117 of 5 May 2017)

On page 69, point (¢) of the second subparagraph of Article 78(8)

for:

'(c)  considerations as regards subject safety and data reliability and robustness submitted under

point (b) of paragraph 4.,

read:

'(c)  considerations as regards subject safety and data reliability and robustness submitted under

point (d) of paragraph 4.".
On page 72, Article 84, first sentence
for:

'Section 1.1 of Annex III',

read:

'Section 1 of Annex III'".
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On page 74, the first subparagraph of Article 88(1)

for:

'... referred to in Sections 1 and 5 of Annex I and which ...',
read.:

'... referred to in Sections 1 and 8 of Annex I and which ...".

On page 89, Article 120(3)

for:

3. By way of derogation from Article 5 of this Regulation, a device with a certificate that was
issued in accordance with Directive 90/385/EEC or Directive 93/42/EEC and which is valid
by virtue of paragraph 2 of this Article may only be placed on the market or put into service

provided that from the date of application of this Regulation it continues ...',

read:

3. By way of derogation from Article 5 of this Regulation, a device which is a class I device

pursuant to Directive 93/42/EEC, for which the declaration of conformity was drawn up

prior to 26 May 2020 and for which the conformity assessment procedure pursuant to this

Regulation requires the involvement of a notified body. or which has a certificate that was

issued in accordance with Directive 90/385/EEC or Directive 93/42/EEC and that is valid by

virtue of paragraph 2 of this Article, may be placed on the market or put into service until 26

May 2024, provided that from 26 May 2020 it continues ...'.
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On page 89, Article 120(4)

for:

"... on the market from 26 May 2020 by virtue of a certificate as referred to in paragraph 2 of this

Article, may continue to be made available on the market or put into service until 27 May 2025.",

read:

'... on the market from 26 May 2020 pursuant to paragraph 3 of this Article, may continue to be

made available on the market or put into service until 26 May 2025.".

On page 90, Article 120(8)

for:

'8. By way of derogation from Article 10a and point (a) of Article 10b(1) of Directive
90/385/EEC and Article 14(1) and (2) and points (a) and (b) of Article 14a(1) of Directive
93/42/EEC, manufacturers, authorised representatives, importers and notified bodies which,
during the period starting on the later of the dates referred to point (d) of Article 123(3) and
ending 18 months later, comply with Article 29(4) and Article 56(5) of this Regulation shall
be considered to comply with the laws and regulations adopted by Member States in
accordance with, respectively, Article 10a of Directive 90/385/EEC or Article 14(1) and (2)
of Directive 93/42/EEC and with, respectively, point (a) of Article 10b(1) of Directive
90/385/EEC or points (a) and (b) of Article 14a(1) of Directive 93/42/EEC as specified in
Decision 2010/227/EU.",
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read:

By way of derogation from Article 10a, point (a) of Article 10b(1) and Article 11(5) of
Directive 90/385/EEC and Article 14(1) and (2), points (a) and (b) of Article 14a(1) and

Article 16(5) of Directive 93/42/EEC, manufacturers, authorised representatives, importers

and notified bodies which, during the period starting on the later of the dates referred to in

point (d) of Article 123(3) and ending 18 months later, comply with Articles 29(4), 31(1)
and 56(5) of this Regulation shall be considered to comply with the laws and regulations
adopted by Member States in accordance with, respectively, Article 10a of Directive
90/385/EEC or Article 14(1) and (2) of Directive 93/42/EEC, with, respectively, point (a) of
Article 10b(1) of Directive 90/385/EEC or points (a) and (b) of Article 14a(1) of Directive
93/42/EEC and with, respectively, Article 11(5) of Directive 90/385/EEC or Article 16(5) of
Directive 93/42/EEC, as specified in Decision 2010/227/EU.".

On page 90, Article 122, first paragraph, second indent

for:

'

read:

'

Article 10a and point (a) of Article 10b(1) of Directive 90/385/EEC, and ...',

Article 10a, point (a) of Article 10b(1) and Article 11(5) of Directive 90/385/EEC, and ...".
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On page 91, Article 122, first paragraph, fourth indent

for:

— Article 14(1) and (2) and points (a) and (b) of Article 14a(1) of Directive 93/42/EEC, and

'
cey

read:

— Article 14(1) and (2), points (a) and (b) of Article 14a(1) and Article 16(5) of Directive
93/42/EEC, and ...".

On page 104, Annex I, Section 23.2, point (h)

for:

'(h)  the UDI carrier referred to in Article 27(4) and Part C of Annex VII;',

read:

'(h)  the UDI carrier referred to in Article 27(4) and Part C of Annex VI:".

On page 112, Annex III, Section 1.1

for:

'1.1.  The post-market ...,

read:

1. The post-market ...".
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On page 112, Annex III, Section 1.1, point (b), fifth bullet point

for:

— methods and protocols to manage the events subject to the trend report ...',

— methods and protocols to manage the incidents subject to the trend report ...".

On page 112, Annex III, Section 1.2

for:
'2. ThePSUR...,

read:

2. The PSUR ...".
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ANNEXE
RECTIFICATIF

au réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002 et le
réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE

("Journal officiel de I'Union européenne” L 117 du 5 mai 2017)
Page 69, article 78, paragraphe 8, deuxiéme alinéa, point c)
Au lieu de:

"c) en cas d'observations relatives a la sécurité des participants ainsi qu'a la fiabilité et a la

robustesse des données transmises au titre du paragraphe 4, point b)."

lire:

"c) en cas d'observations relatives a la sécurité des participants ainsi qu'a la fiabilité et a la

robustesse des données transmises au titre du paragraphe 4, point d)."
Page 72, article 84, premiére phrase

Au lieu de:

"..., dont les caractéristiques sont exposées a I'annexe III, section 1.1."

lire:

"..., dont les caractéristiques sont exposées a l'annexe III, section 1"
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Page 74, article 88, paragraphe 1, premier alinéa
Au lieu de:

"... visé a l'annexe I, sections 1 et 5, et qui ont entrainé ou pourraient entrainer des risques pour la

santé et la sécurité des patients,..."

lire:

"... visé a I'annexe I, sections 1 et 8, et qui ont entrainé ou pourraient entrainer des risques pour la

santé et la sécurité des patients,..."
Page 89, article 120, paragraphe 3
Au lieu de:

"3. Par dérogation a l'article 5 du présent réglement, un dispositif muni d'un certificat délivré
conformément a la directive 90/385/CEE ou a la directive 93/42/CEE et qui est valide en vertu du
paragraphe 2 du présent article, ne peut étre mis sur le marché ou mis en service que si, a compter

de la date d'application du présent réglement, il continue ..."

lire:

"3. Par dérogation a l'article 5 du présent reglement, un dispositif qui est un dispositif de classe I

en vertu de la directive 93/42/CEE, pour lequel une déclaration de conformité a été établie avant le

26 mai 2020 et pour lequel la procédure d'évaluation de la conformité au titre du présent reglement

requiert l'intervention d'un organisme notifié, ou qui est muni d'un certificat délivré conformément a

la directive 90/385/CEE ou a la directive 93/42/CEE et qui est valide en vertu du paragraphe 2 du

présent article, peut étre mis sur le marché ou mis en service jusqu'au 26 mai 2024 si, a compter du

26 mai 2020, il continue ..."

13081/19

ANNEXE JUR.7 FR

50



Page 89, article 120, paragraphe 4
Au lieu de:

"... et les dispositifs mis sur le marché a compter du 26 mai 2020 en vertu d'un certificat visé au
paragraphe 2, du présent article, peuvent continuer d'étre mis a disposition sur le marché ou mis en

service jusqu'au 27 mai 2025."

lire:

"... et les dispositifs mis sur le marché a compter du 26 mai 2020, en vertu du paragraphe 3 du

présent article, peuvent continuer d'étre mis a disposition sur le marché ou mis en service jusqu'au

26 mai 2025."
Page 90, article 120, paragraphe 8
Au lieu de:

"8 Par dérogation a l'article 10 bis et a 'article 10 fer, paragraphe 1, point a), de la directive
90/385/CEE, ainsi qu'a l'article 14, paragraphes 1 et 2, et a l'article 14 bis, paragraphe 1, points a) et
b), de la directive 93/42/CEE, les fabricants, les mandataires, les importateurs et les organismes
notifiés qui, pendant la période commencant a la plus tardive des dates visées a l'article 123,
paragraphe 3, point d), et se terminant dix-huit mois plus tard, se conforment a l'article 29,
paragraphe 4, et a 'article 56, paragraphe 5, du présent réglement, sont réputés se conformer aux
dispositions 1égislatives et réglementaires adoptées par les Etats membres en application,
respectivement, de l'article 10 bis de la directive 90/385/CEE ou de l'article 14, paragraphes 1 et 2,
de la directive 93/42/CEE, et, respectivement, de l'article 10 fer, paragraphe 1, point a), de la
directive 90/385/CEE, ou de l'article 14 bis, paragraphe 1, points a) et b), de la directive 93/42/CEE,
comme prévu dans la décision 2010/227/UE."
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lire:

"8 Par dérogation a l'article 10 bis, a 'article 10 ter, paragraphe 1, point a), et a l'article 11,

paragraphe 5, de la directive 90/385/CEE, ainsi qu'a l'article 14, paragraphes 1 et 2, a l'article 14 bis,

paragraphe 1, points a) et b), et a l'article 16, paragraphe 5, de la directive 93/42/CEE, les

fabricants, les mandataires, les importateurs et les organismes notifiés qui, pendant la période
commengant a la plus tardive des dates visées a l'article 123, paragraphe 3, point d), et se terminant

dix-huit mois plus tard, se conforment a l'article 29, paragraphe 4, a l'article 31, paragraphe 1, et a

l'article 56, paragraphe 5, du présent réglement, sont réputés se conformer aux dispositions
législatives et réglementaires adoptées par les Etats membres en application, respectivement, de
l'article 10 bis de la directive 90/385/CEE ou de l'article 14, paragraphes 1 et 2, de la directive
93/42/CEE, respectivement, de l'article 10 ter, paragraphe 1, point a), de la directive 90/385/CEE,

ou de l'article 14 bis, paragraphe 1, points a) et b), de la directive 93/42/CEE, et, respectivement, de

'article 11, paragraphe 5. de la directive 90/385/CEE ou de l'article 16, paragraphe 5. de la directive
93/42/CEE, comme prévu dans la décision 2010/227/UE."

Page 90, article 122, premier alinéa, deuxiéme tiret
Au lieu de:

'— de l'article 10 bis et de l'article 10 ter, paragraphe 1, point a), de la directive 90/385/CEE et

lire:

'— de l'article 10 bis, de l'article 10 ter, paragraphe 1, point a), et de 1'article 11, paragraphe 5,
de la directive 90/385/CEE et ..."
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Page 91, article 122, premier alinéa, quatriéme tiret

Au lieu de:

n

— de l'article 14, paragraphes 1 et 2, de l'article 14 bis, paragraphe 1, points a) et b), de la
directive 93/42/CEE et ..."

lire:

n

— de l'article 14, paragraphes 1 et 2, de l'article 14 bis, paragraphe 1, points a) et b), et de
l'article 16, paragraphe 5, de la directive 93/42/CEE et ..."

Page 104, annexe I, section 23.2, point h)
Au lieu de:

"h)  le support d'IUD visé a l'article 27, paragraphe 4, et a I'annexe VII, partie C;"

lire:

"h) le support d'TUD visé a l'article 27, paragraphe 4, et a I'annexe VI, partie C;"

Page 112, annexe IlI, section 1.1
Au lieu de:

"1.1.  Plan de surveillance apres commercialisation établi conformément a 1'article 84."

lire:
"1. Plan de surveillance aprés commercialisation établi conformément a l'article 84."
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Page 112, annexe III, section 1.1, point b), cinquieme tiret

Au lieu de:

n_

des méthodes et des protocoles pour gérer les événements faisant I'objet du rapport de

tendances, conformément a l'article 88, ..."
lire:

n_

des méthodes et des protocoles pour gérer les incidents faisant I'objet du rapport de

tendances, conformément a 1'article 88, ..."
Page 112, annexe III, section 1.2

Au lieu de:

"1.2.  PSUR visé a l'article 86 et rapport sur la surveillance aprés commercialisation ..."

lire:

"2. PSUR visé a l'article 86 et rapport sur la surveillance aprés commercialisation ..."
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IARSCRIBHINN

CEARTUCHAN

ar Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002
agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle

(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L 117 an 5 Bealtaine 2017)
(Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh L Eagran Speisialta Gaeilge an 5 Bealtaine 2017)

Ar leathanach 69, pointe (c) den dara fomhir d'Airteagal 78(8)
in ionad:

"(c) breithnithe maidir le sabhailteacht na n-abhar agus iontaofacht agus stdéinseacht na sonrai

arna dtiolacadh faoi phointe (b) de mhir 4.",

léitear:

"(c)  breithnithe maidir le sabhailteacht na n-abhar agus iontaofacht agus stdinseacht na sonrai

arna dtiolacadh faoi phointe (d) de mhir 4.".
Ar leathanach 72, Airteagal 84, an chéad abairt
in ionad:

"Roinn 1.1 d'larscribhinn III",

léitear:

"Roinn 1 d'larscribhinn II1".
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Ar leathanach 74, an chéad thombhir d'Airteagal 88(1)

in ionad:

"... da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'larscribhinn I agus a raibh ...",

léitear:

"... d& dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d'larscribhinn I agus a raibh ...".

Ar leathanach 89, Airteagal 120(3)

in ionad:

H3.

léitear:

H3.

De mhaolu ar Airteagal 5 den Rialachén seo, ni féidir feisteas ag a bhfuil deimhnit a
eisiodh 1 gcomhréir le Treoir 90/385/CEE no le Treoir 93/42/CEE agus ata baili de bhua
mhir 2 den Airteagal seo a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhi ar choinnioll go leanann
sé, 6 dhata chur 1 bhfeidhm an Rialachain seo, de cheachtar den da Threoir sin a
chomhlionadh, agus ar choinioll nach bhfuil aon athruithe suntasacha ar an dearadh agus ar

an gcrioch beartaithe.",

De mhaolu ar Airteagal 5 den Rialachan seo, féadfar feiste ar feiste in aicme I i de bhun

Threoir 93/42/CEE, a ndearnadh an dearbhii comhréireachta ina leith a tharraingt suas

roimh an 26 Bealtaine 2020 agus a bhfuil ceangal ar chomhlacht dé dtugtar f6gra a bheith

rannphairteach ina leith de bharr an nds imeachta um measunu comhréireachta de bhun an

Rialachdin seo, n6 ag a bhfuil deimhniu a eisiodh 1 gcomhréir le Treoir 90/385/CEE no le

Treoir 93/42/CEE agus ata baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, a chur ar an margadh n6

a chur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2024, ar choinnioll go leanann si, 6n

26 Bealtaine 2020, de cheachtar den d4 Threoir sin a chomhlionadh, agus ar choinnioll

nach bhfuil aon athruithe suntasacha ar an dearadh agus ar an gcrioch beartaithe".

13081/19 56
IARSCRIBHINN JUR.7 GA



Ar leathanach 89, Airteagal 120(4):

in ionad:

"4,

léitear:

"4,

Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dlithiuil ... tar éis an 26 Bealtaine 2020, agus
ar eisiodh deimhniu ina leith, amhail d4 dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2 den Airteagal
seo, féadfar leanuint de bheith & gcur ar fail ar an margadh né a chur 1 seirbhis go dti an

27 Bealtaine 2025.",

Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dlithiuil ... tar éis an 26 Bealtaine 2020 de
bhun mhir 3 den Airteagal seo, féadfar leanuint de bheith & gcur ar fail ar an margadh no6 a

geur i seirbhis go dti an 26 Bealtaine 2025.".

Ar leathanach 90, Airteagal 120(8)

in ionad:

H8.

De mhaolu ar Airteagal 10a agus ar phointe (a) d'Airteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE
agus ar Airteagal 14(1) agus (2) agus ar phointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) de Threoir
93/42/CEE, monardiri, ionadaithe tidaraithe, allmhaireoiri n6 comhlachtai da dtugtar fogra
a chomhlionfaidh Airteagal 29(4) agus Airteagal 56(5) den Rialachén seo, le linn na
tréimhse a thosoidh an data is déanai de na datai da dtagraitear 1 bpointe (d) d'Airteagal
123(3) agus a rachaidh in éag 18 mi ina dhiaidh sin, measfar go gcomhlionann siad na
dlithe agus na Rialachain atd glactha ag na Ballstait 1 gcomhréir, faoi seach, le hAirteagal
10a de Threoir 90/385/CEE no¢ le hAirteagal 14(1) agus (2) de Threoir 90/385/CEE n¢ le
pointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE mar a shonraitear i gCinneadh
2010/227/AE.",
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léitear:

"8. De mhaolu ar Airteagal 10a, pointe (a) d'Airteagal 10b(1) agus Airteagal 11(5) de Threoir
90/385/CEE agus ar Airteagal 14(1) agus (2), pointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) agus

Airteagal 16(5) de Threoir 93/42/CEE, monardiri, ionadaithe tidaraithe, allmhaireoiri agus

comhlachtai da dtugtar fogra a chomhlionann Airteagal 29(4), Airteagal 31(1) agus Airteagal

56(5) den Rialachan seo, le linn na tréimhse a thos6idh an data is déanai de na datai da
dtagraitear i bpointe (d) d'Airteagal 123(3) agus a rachaidh in éag 18 mi ina dhiaidh sin,
measfar go gcomhlionann siad na dlithe agus na rialachain at4 glactha ag na Ballstait i
gcomhréir, faoi seach, le hAirteagal 10a de Threoir 90/385/CEE n6 le hAirteagal 14(1) agus
(2) de Threoir 93/42/CEE, i gcomhréir, faoi seach, le pointe (a) d'Airteagal 10b(1) de Threoir
90/385/CE nd le pointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE agus i
gcombhréir, faoi seach, le hAirteagal 11(5) de Threoir 90/385/CE nd le hAirteagal 16(5) de
Threoir 93/42/CEE, mar a shonraitear i gCinneadh 2010/227/AE.".

Ar leathanach 90, Airteagal 122, an chéad mhir, an dara fleasc:
in ionad:

"—  Airteagal 10a agus pointe (a) d'Airteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE, agus ...",

léitear:

"—  Airteagal 10a, pointe (a) d'Airteagal 10b(1) agus Airteagal 11(5) de Threoir 90/385/CEE,

agus ...".
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Ar leathanach 91, Airteagal 122, an chéad mhir, an ceathru fleasc:
in ionad:

"— Airteagal 14(1) agus (2) agus pointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE,

agus ...",
léitear:
"—  Airteagal 14(1) agus (2) agus pointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) agus Airteagal 16(5) de
Threoir 93/42/CEE, agus ...".

Ar leathanach 104, Iarscribhinn I, Roinn 23.2, pointe (h)
in ionad:

"(h) iomproéir SFU dé dtagraitear in Airteagal 27(4) agus i gCuid C d'larscribhinn VIL;",

léitear:

"(h)  iomproéir SFU dé dtagraitear in Airteagal 27(4) agus 1 gCuid C d'larscribhinn VI;".

Ar leathanach 112, Iarscribhinn III, Roinn 1.1
in ionad:

"1.1.  An plean faireachais iarmhargaidh a dhréachtaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 84.",

léitear:

"1. An plean faireachais iarmhargaidh a dhréachtaitear i gcomhréir le hAirteagal 84.".
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Ar leathanach 112, Iarscribhinn III, Roinn 1.1, pointe (b), an ctigiu pointe le hurchar

in ionad:

"

— modhanna agus prétacail chun na tarluithe ata faoi réir na tuarascail treochta (...)",
léitear:

n

— modhanna agus protacail chun na teagmbhais atd faoi réir na tuarascala treochta (...)".

Ar leathanach 112, Iarscribhinn III, Roinn 1.2

in ionad:

"1.2. TTNS..",

léitear:

"2. TTNS ...".
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PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 5. travnja 2017. o medicinskim
proizvodima, o izmjeni Direktive 2001/83/EZ, Uredbe (EZ) br. 178/2002 i Uredbe (EZ)
br. 1223/2009 te o stavljanju izvan snage direktiva Vijeca 90/385/EEZ i 93/42/EEZ

(Sluzbeni list Europske unije L 117 od 5. svibnja 2017.)
Na stranici 69., u ¢lanku 78. stavku 8. drugom podstavku tocki (c):
umjesto:

»(C)  razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te ¢vrstoj utemeljenosti podataka

podnesenih u skladu sa stavkom 4. tockom (b).”;

treba stajati:

»(C)  razmatranja o sigurnosti ispitanika i pouzdanosti te ¢vrstoj utemeljenosti podataka

podnesenih u skladu sa stavkom 4. to¢kom (d).”.
Na stranici 72., u ¢lanku 84. prvoj recenici:
umjesto:

»--. Prilogu III. odjeljku 1.1.”;

treba stajati:

... Prilogu III. odjeljku 1.”.
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Na stranici 74., u ¢lanku 88. stavku 1. prvom podstavku:
umjesto:

... 1z Priloga I. odjeljaka od 1. do 5. 1 koje ...”;

treba stajati:

... 1z Priloga I. odjeljaka 1.1 8. i koje ...”.
Na stranici 89., u ¢lanku 120. stavku 3.:
umjesto:

3. Odstupaju¢i od ¢lanka 5. ove Uredbe, proizvod s potvrdom koja je izdana u skladu s
Direktivom 90/385/EEZ ili Direktivom 93/42/EEZ i koja je valjana na temelju stavka 2. ovog
¢lanka mogu se staviti na trziste ili u uporabu samo pod uvjetom da je od datuma pocetka primjene

ove Uredbe on i dalje ...”;

treba stajati:

3. Odstupajuéi od ¢lanka 5. ove Uredbe, proizvod koji je proizvod L. klase na temelju Direktive

93/42/EEZ za koji je izjava o sukladnosti sastavljena prije 26. svibnja 2020. i za koji se u postupku

ocjenjivanja sukladnosti na temelju ove Uredbe zahtijeva ukljuéenost prijavljenog tijela, ili koji ima

potvrdu koja je izdana u skladu s Direktivom 90/385/EEZ ili Direktivom 93/42/EEZ i koja je

valjana na temelju stavka 2. ovog ¢lanka moZe se staviti na trziste ili u uporabu do 26. svibnja 2024.

pod uvjetom da je od 26. svibnja 2020. on i dalje ...”.
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Na stranici 89., u ¢lanku 120. stavku 4.:
umjesto:

... na trziste od 26. svibnja 2020. s pomocu potvrda iz stavka 2. ovog ¢lanka,, mogu i dalje biti

stavljeni na raspolaganje na trzistu ili u uporabu do 27. svibnja 2025.”;

treba stajati:

.. na trziste od 26. svibnja_2020. na temelju stavka 3. ovog ¢lanka, mogu se i dalje stavljati na

raspolaganije na trzi$tu ili u uporabu do 26. svibnja 2025.”.

Na stranici 90., u ¢lanku 120. stavku 8.:

umjesto:

3. Odstupajuéi od ¢lanka 10.a i ¢lanka 10.b. stavka 1. tocke (a) Direktive 90/385/EEZ 1
Clanka 14. stavaka 1.1 2. i ¢lanka 14.a stavka 1. toc¢aka (a) i (b) Direktive 93/42/EEZ, za
proizvodace, ovlastene zastupnike, uvoznike i prijavljena tijela koji su, tijekom razdoblja koje
zapocinje te¢i od kasnijeg od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) 1 zavrSava 18 mjeseci
kasnije, uskladeni s ¢lankom 29. stavkom 4. i clankom 56. stavkom 5. ove Uredbe, smatra se da su
uskladeni sa zakonima 1 propisima koje su drZave Clanice donijele u skladu s ¢lankom 10.a
Direktive 90/385/EEZ odnosno ¢lankom 14. stavcima 1. 1 2. Direktive 93/42/EEZ 1 s ¢lankom 10.b
stavkom 1. to¢kom (a) Direktive 90/385/EEZ odnosno ¢lankom 14.a stavkom 1. tockama (a) i (b)
Direktive 93/42/EEZ kako je navedeno u Odluci 2010/227/EU.”;
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treba stajati:

8. Odstupajuéi od ¢lanka 10.a, ¢lanka 10.b. stavka 1. tocke (a) i ¢lanka 11. stavka 5. Direktive
90/385/EEZ i ¢lanka 14. stavaka 1.1 2., ¢lanka 14.a stavka 1. to¢aka (a) i (b) i ¢lanka 16. stavka 5.

Direktive 93/42/EEZ, za proizvodace, ovlastene zastupnike, uvoznike i prijavljena tijela koji su,

tijekom razdoblja koje zapocinje te¢i na kasniji od datuma iz ¢lanka 123. stavka 3. tocke (d) i

zavrsava 18 mjeseci kasnije, uskladeni s clankom 29. stavkom 4., ¢lankom 31. stavkom 1. i

clankom 56. stavkom 5. ove Uredbe, smatra se da su uskladeni sa zakonima i propisima koje su
drzave Clanice donijele u skladu s ¢lankom 10.a Direktive 90/385/EEZ odnosno ¢lankom 14.

stavcima 1. 1 2. Direktive 93/42/EEZ, ¢lankom 10.b stavkom 1. to¢kom (a) Direktive 90/385/EEZ

odnosno ¢lankom 14.a stavkom 1. to¢kama (a) i (b) Direktive 93/42/EEZ i ¢lankom 11. stavkom 5.
Direktive 90/385/EEZ odnosno ¢lankom 16. stavkom 5. Direktive 93/42/EEZ, kako je navedeno u
Odluci 2010/227/EU.”.

Na stranici 90., u ¢lanku 122. prvom podstavku drugoj alineji:

umjesto:

,— Clanka 10.a 1 ¢lanka 10.b stavka 1. tocke (a) Direktive 90/385/EEZ te ...”;

treba stajati:

,— Clanka 10.a, ¢lanka 10.b stavka 1. tocke (a) i ¢lanka 11. stavka 5. Direktive 90/385/EEZ te

2
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Na stranici 91., u ¢lanku 122. prvom podstavku Cetvrtoj alineji:
umjesto:

,— Clanka 14. stavaka 1.1 2. i ¢lanka 14.a stavka 1. tocaka (a) i (b) Direktive 93/42/EEZ te ...”;

treba stajati:

»,— Clanka 14. stavaka 1.1 2., ¢lanka 14.a stavka 1. tocaka (a) i (b) i ¢lanka 16. stavka 5.
Direktive 93/42/EEZ te ...”.

Na stranici 112., u Prilogu III. odjeljku 1.1.:

umjesto:

2

,»1.1.  Plan posttrzi$nog ...”;

treba stajati:

2

wl. Plan posttrzisnog ...”.
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Na stranici 112., u Prilogu III. odjeljku 1.1. toc¢ki (b) petoj podtocki:
umjesto:

,,— metode i protokole za upravljanje dogadajima za koje se moraju podnositi izvjes¢a o razvojnim

kretanjima ...;”;

treba stajati:

,— metode i protokole za upravljanje Stetnim dogadajima za koje se moraju podnositi izvjesca o

razvojnim kretanjima ...;”.
Na stranici 112., u Prilogu III. odjeljku 1.2.:

umjesto:

2

,»1.2.  Periodi¢no izvjesc¢e o neskodljivosti ...”;

treba stajati:

2

2. Periodi¢no izvjesc¢e o neskodljivosti ...”.
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ALLEGATO
RETTIFICA

del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017,
relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n.
178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE
del Consiglio

(Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 117 del 5 maggio 2017)
Pagina 69, articolo 78, paragrafo 8, secondo comma, lettera c)
anziche:

"c) in caso di osservazioni relative alla sicurezza dei soggetti e all'affidabilita e solidita dei dati

presentate ai sensi del paragrafo 4, lettera b)."

leggasi:

"c) in caso di osservazioni relative alla sicurezza dei soggetti e all'affidabilita e solidita dei dati

presentate ai sensi del paragrafo 4, lettera d).".
Pagina 72, articolo 84, prima frase
anziche:

"all'allegato III, punto 1.1"

leggasi:

"all'allegato III, punto 1".
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Pagina 74, articolo 88, paragrafo 1, primo comma
anziché:

"... e dei benefici di cui all'allegato I, punti 1 e 5, e che hanno ..."

leggasi:

"... e dei benefici di cui all'allegato I, punti 1 e 8, e che hanno ...".
Pagina 89, articolo 120, paragrafo 3

anziché:

"3. In deroga all'articolo 5 del presente regolamento, un dispositivo con un certificato rilasciato
ai sensi della direttiva 90/385/CE o la direttiva 93/42/CEE e valido ai sensi del paragrafo 2
del presente articolo pud essere immesso sul mercato o messo in servizio a condizione che a

decorrere dalla data di applicazione del presente regolamento continui ..."

leggasi:

"3. In deroga all'articolo 5 del presente regolamento, un dispositivo di classe I ai sensi della

direttiva 93/42/CEE, per il quale €& stata redatta una dichiarazione di conformita prima del

26 maggio 2020 e per il quale la procedura di valutazione della conformita ai sensi del

presente regolamento richiede il coinvolgimento di un organismo notificato, € un dispositivo

con un certificato rilasciato ai sensi della direttiva 90/385/CE o della direttiva 93/42/CEE e

valido in virtu del paragrafo 2 del presente articolo, puo essere immesso sul mercato o

messo in servizio fino al 26 maggio 2024 a condizione che a decorrere dal 26 maggio 2020

continui ...".
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Pagina 89, articolo 120, paragrafo 4
anziché:

"... sul mercato a decorrere dal 26 maggio 2020 in virtu di un certificato di cui al paragrafo 2 del
presente articolo, possono continuare a essere messi a disposizione sul mercato o a essere messi in

servizio fino al 27 maggio 2025."

leggasi:

"... sul mercato a decorrere dal 26 maggio 2020 ai sensi del paragrafo 3 del presente articolo,

possono continuare a essere messi a disposizione sul mercato o a essere messi in servizio fino al

26 maggio 2025.".

Pagina 90, articolo 120, paragrafo 8
anziché:

"8. In deroga all'articolo 10 bis e all'articolo 10 ter, paragrafo 1, lettera a), della direttiva
90/385/CEE e all'articolo 14, paragrafi 1 e 2, e all'articolo 14 bis, paragrafo 1, lettere a) e b),
della direttiva 93/42/CEE, i fabbricanti, i mandatari, gli importatori e gli organismi notificati
che, nel periodo che comincia dall'ultima delle date di cui all'articolo 123, paragrafo 3,
lettera d), e termina 18 mesi dopo, rispettano l'articolo 29, paragrafo 4, e 'articolo 56,
paragrafo 5, del presente regolamento, sono considerati conformi alle disposizioni
legislative e regolamentari adottate dagli Stati membri a norma, rispettivamente, dell'articolo
10 bis della direttiva 90/385/CEE o dell'articolo 14, paragrafi 1 e 2, della direttiva
93/42/CEE nonché, rispettivamente, a norma dell'articolo 10 ter, paragrafo 1, lettera a), della
direttiva 90/385/CEE o dell'articolo 14 bis, paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva
93/42/CEE, come stabilito dalla decisione 2010/227/UE."
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leggasi:

"8. In deroga all'articolo 10 bis, all'articolo 10 ter, paragrafo 1, lettera a), e all'articolo 11,

paragrafo 5, della direttiva 90/385/CEE e all'articolo 14, paragrafi 1 e 2, all'articolo 14 bis,

paragrafo 1, lettere a) e b), e all'articolo 16, paragrafo 5, della direttiva 93/42/CEE, 1

fabbricanti, 1 mandatari, gli importatori e gli organismi notificati che, nel periodo che
comincia dall'ultima delle date di cui all'articolo 123, paragrafo 3, lettera d), e termina 18

mesi dopo, rispettano l'articolo 29, paragrafo 4, 'articolo 31, paragrafo 1, e l'articolo 56,

paragrafo 5, del presente regolamento, sono considerati conformi alle disposizioni

legislative e regolamentari adottate dagli Stati membri a norma, rispettivamente, dell'articolo
10 bis della direttiva 90/385/CEE o dell'articolo 14, paragrafi 1 e 2, della direttiva
93/42/CEE, a norma, rispettivamente, dell'articolo 10 ter, paragrafo 1, lettera a), della

direttiva 90/385/CEE o dell'articolo 14 bis, paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva
93/42/CEE e a norma, rispettivamente, dell'articolo 11, paragrafo 5, della direttiva
90/385/CEE o dell'articolo 16, paragrafo 5, della direttiva 93/42/CEE, come specificato
nella decisione 2010/227/UE.".

Pagina 90, articolo 122, primo comma, secondo trattino

anziche:

"— l'articolo 10 bis e l'articolo 10 ter, paragrafo 1, lettera a), della direttiva 90/385/CEE, e ..."
leggasi:

- I'articolo 10 bis, I'articolo 10 ter, paragrafo 1, lettera a), e l'articolo 11, paragrafo 5, della

direttiva 90/385/CEE, e ...".
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Pagina 91, articolo 122, primo comma, quarto trattino

anziche:

n

— l'articolo 14, paragrafi 1 e 2, e l'articolo 14 bis, paragrafo 1, lettere a) e b), della direttiva
93/42/CEE, e ..."

leggasi:

n

— l'articolo 14, paragrafi 1 e 2, l'articolo 14 bis, paragrafo 1, lettere a) e b), e l'articolo 16,
paragrafo 5, della direttiva 93/42/CEE, e ...".

Pagina 104, allegato I, sezione 23.2, lettera h)
anziché:

"h) il vettore dell'UDI di cui all'articolo 27, paragrafo 4, e all'allegato VII, parte C;"

leggasi:

"h) il vettore dell'UDI di cui all'articolo 27, paragrafo 4, e all'allegato VI, parte C;".

Pagina 112, allegato III, sezione 1.1
anziché:

"1.1. Il piano di sorveglianza post-commercializzazione ..."

leggasi:

"1. 11 piano di sorveglianza post-commercializzazione ...".
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Pagina 112, allegato III, sezione 1.1, lettera b), quinto trattino

anziche:

n_

metodi e protocolli per gestire gli eventi oggetto di relazioni sulle tendenze ..."
leggasi:

n

Pagina 112, allegato III, sezione 1.2
anziché:

"1.2. Il rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza ..."

— metodi e protocolli per gestire gli incidenti oggetto di relazioni sulle tendenze ...".

leggasi:

"2. 11 rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza ...".
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada S. aprilis), kas attiecas uz
mediciniskam iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un
Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atcel Padomes Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK

("Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis" L 117, 2017. gada 5. maijs)
69. lappusé 78. panta 8. punkta otras dalas c) apakSpunkta:
tekstu:

"c) apsverumi attieciba uz pétamas personas drosibu un tadu datu ticamibu un noturibu, kas

iesniegti saskana ar 4. punkta b) apakspunktu.”
lasit sadi:

"c) apsverumi attieciba uz pétamas personas drosibu un tadu datu ticamibu un noturibu, kas

iesniegti saskana ar 4. punkta d) apakSpunktu.".
72. lappusé 84. panta pirmaja teikuma:
tekstu:
"... ir noteiktas III pielikuma 1.1. iedala."
lasit Sadi:

"... ir noteiktas III pielikuma 1. iedala.".

13081/19 73
PIELIKUMS JUR.7 LV



74. lappuse 88. panta 1. punkta pirmaja dala:

tekstu:

"... I pielikuma 1. un 5. iedala minéto ..."

lastt sadi:

"... I pielikuma 1. un 8. iedala minéto ...".

89. lappuse 120. panta 3. punkta:

tekstu:

H3.

Atkapjoties no $is regulas 5. panta, ierici, kurai ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar
Direktivu 90/385/EEK vai Direktivu 93/42/EEK un kas ir derigs saskana ar §a panta
2.punktu, drikst laist tirgii vai nodot ekspluatacija tikai ar noteikumu, ka sakot ar §1s regulas
piem&roSanas dienu ta arT turpmak atbilst kadai no minétajam direktivam, un ar noteikumu,

ka nav biitisku izmainu konstrukcija un paredzetaja noluka. ..."

lastt sadi:

H3.

Atkapjoties no $1s regulas 5. panta, ierici, kas ir I klases ierice saskana ar Direktivu

93/42/EEK. kurai atbilstibas deklaracija ir sastadita pirms 2020. gada 26. maija, un attieciba

uz kuru atbilstibas novérté$anas procedura, ievérojot $o regulu. ir jaiesaistas pazinotajai

struktiirai, vai kurai ir sertifikats, kas ticis izsniegts saskana ar Direktivu 90/385/EEK vai

Direktivu 93/42/EEK un kas ir derigs saskana ar §a panta 2.punktu, drikst laist tirgl vai
nodot ekspluatacija 11dz 2024. gada 26. maijam ar noteikumu, ka sakot ar 2020. gada 26.

maiju ta ar1 turpmak atbilst kadai no minétajam direktivam, un ar noteikumu, ka nav bitisku

izmainu konstrukcija un paredzetaja noluka. ...".
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89. lappusé 120. panta 4. punkta:
tekstu:

"..., kuras laistas tirgii no 2020. gada 26. maija, var turpinat darit pieejamas tirgii vai nodot

ekspluatacija Iidz 2025. gada 27. maijam, pamatojoties uz sertifikatu, ka min€ts $a panta 2. punkta."
lasit Sadi:

"..., kuras laistas tirgii no_2020. gada 26. maija, ka min&ts $3 panta 3. punkta, var turpinat darit

pieejamas tirga vai nodot ekspluatacija lidz 2025. gada 26. maijam.".

90. lappusé 120. panta 8. punkta:
tekstu:

"8. Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK 10.a panta un 10.b panta 1. punkta a) apakspunkta un
Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punkta un 14.a panta 1. punkta a) un b)
apakSpunkta, razotajus, pilnvarotos parstavjus, importétajus un pazinotas struktiiras, kas
laikposma, kur§ sakas vélakaja no 123. panta 3. punkta d) apakSpunkta minétajam dienam,
un beidzas 18 ménesus velak, ievero §1s regulas 29. panta 4. punktu un 56. panta 5. punktu,
uzskata par tadiem, kas ievéro normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusSas saskana ar,
attiecigi, Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu vai Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2.
punktu un, attiecigi, saskana ar Direktivas 90/385/EEK 10.b panta 1. punkta a) apakS$punktu
vai Direktivas 93/42/EEK 14.a panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu, ka noradits L€émuma
2010/227/ES."
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lastt Sadi:

1!8.

Atkapjoties no Direktivas 90/385/EEK 10.a panta, 10.b panta 1. punkta a) apakSpunkta un

11. panta 5. punkta un Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punkta, 14.a panta 1. punkta

a) un b) apakSpunkta un 16. panta 5. punkta, razotajus, pilnvarotos parstavjus, importétajus

un pazinotas struktiiras, kas laikposma, kur§ sakas vélakaja no 123. panta 3. punkta d)
apakSpunkta min€tajam dienam, un beidzas 18 ménesus velak, ievero §is regulas 29. panta 4.

punktu, 31. panta 1. punktu un 56. panta 5. punktu, uzskata par tadiem, kas ievéro

normativos aktus, ko dalibvalstis pienémusas saskana ar, attiecigi, Direktivas 90/385/EEK
10.a pantu vai Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu un, attiecigi, saskana ar
Direktivas 90/385/EEK 10.b panta 1. punkta a) apaksSpunktu vai Direktivas 93/42/EEK 14.a
panta 1. punkta a) un b) apakspunktu, un, attiecigi, saskana ar Direktivas 90/385/EEK 11.

panta 5. punktu vai Direktivas 93/42/EEK 16. panta 5. punktu, ka noradits LEmuma
2010/227/ES.".

90. lappusé 122. panta pirmas dalas otraja ievilkuma:

tekstu:

n

Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu un 10.b panta 1. punkta a) apakSpunktu, un ..."

lastt Sadi:

"n_

Direktivas 90/385/EEK 10.a pantu, 10.b panta 1. punkta a) apakSpunktu un 11. panta

5. punktu, un ...".
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91. lappusé 122. panta pirmas dalas ceturtaja ievilkuma:

tekstu:

n

Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu un 14.a panta 1. punkta a) un
b) apakSpunktu, un ..."

lastt sadi:

"_

Direktivas 93/42/EEK 14. panta 1. un 2. punktu, 14.a panta 1. punkta a) un b) apakSpunktu

un 16. panta 5. punktu, un ...".

104. lappuse I pielikuma 23.2. iedalas h) punkta:

tekstu:

Hh)

27. panta 4. punkta un VII pielikuma C dala miné&tais UDI datu nesgjs;"

lastt Sadi:

Hh)

27. panta 4. punkta un VI pielikuma C dala min&tais UDI datu nesgjs;".

112. lappuse III pielikuma 1.1. iedala:

tekstu:

"1.1.

Saskana ar 84. pantu sagatavots péctirgus uzraudzibas plans."

lastt sadi:

Hl

. Saskana ar 84. pantu sagatavots pectirgus uzraudzibas plans.".
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112. lappusé III pielikuma 1.1. iedalas b) punkta piektaja ievilkuma:

tekstu:
"— metodes un protokoli, ka risinat gadijumus, uz kuriem attiecas ..."
lasit sadi:

"— metodes un protokoli, ka risinat negadijumus, uz kuriem attiecas ...".

112. lappuse III pielikuma 1.2. iedala:
tekstu:

"1.2. PADZ, kas ..."

lasit Sadi:

"2. PADZ, kas ...".
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PRIEDAS

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél
medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB, klaidy iStaisymas

(Europos Sqjungos oficialusis leidinys L 117, 2017 m. geguzés 5 d.)
69 puslapis, 78 straipsnio 8 dalies antros pastraipos ¢ punktas:
yra:

»C) argumenty, susijusiy su tiriamyjy asmeny sauga ir duomeny, pateikty pagal 4 dalies

b punkta, patikimumu bei patvarumu.*,
turi biti:

»C) argumenty, susijusiy su tiriamyjy asmeny sauga ir duomeny, pateikty pagal 4 dalies

d punkta, patikimumu bei patvarumu.®.
72 puslapis, 84 straipsnio pirmas sakinys:
yra:

11 priedo 1.1 skirsnyje®,

turi buti:

,,11I priedo 1 skirsnyje®.
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74 puslapis, 88 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa:
yra:

,»<...> I priedo 1 ir 5 skirsniuose nurodytai <...>*,
turi biti:

,»<...> I priedo 1 ir 8 skirsniuose nurodytai <...>*

89 puslapis, 120 straipsnio 3 dalis:

yra:

"3 Nukrypstant nuo §io reglamento 5 straipsnio, priemong, dél kurios sertifikatas buvo i§duotas
pagal Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB ir tas sertifikatas yra galiojantis
remiantis §io straipsnio 2 dalimi, gali buti pateikiama rinkai arba pradéta naudoti tik su
salyga, jei ji nuo Sio reglamento taikymo pradzios datos toliau atitinka <...>*,

turi biti:

3. Nukrypstant nuo §io reglamento 5 straipsnio, priemoné, kuri pagal Direktyva 93/42/EEB yra

1 klasés priemoné, kurios atitikties deklaracija buvo i§duota ankséiau nei 2020 m.

geguzés 26 d.. ir kurios atzvilegiu atliekant atitikties vertinimo procedira pagal §i reglamenta

reikia notifikuotosios jstaigos dalyvavimo, arba kurios sertifikatas buvo iSduotas pagal

Direktyva 90/385/EEB arba Direktyva 93/42/EEB ir tas sertifikatas yra galiojantis remiantis

Sio straipsnio 2 dalimi, gali buti pateikiama rinkai arba pradéta naudoti iki 2024 m.

geguzeés 26 d. su salyga. kad ji nuo 2020 m. geguzés 26 d. toliau atitinka <...>*.
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89 puslapis, 120 straipsnio 4 dalis:
yra:

,»<...>rinkai nuo 2020 m. geguzes 26 d. remiantis sertifikatu, kaip nurodyta Sio straipsnio 2 dalyje,

gali biiti toliau tiekiamos rinkai arba pradedamos naudoti iki 2025 m. geguzés 27 d.*,

turi buti:

,»<...>rinkai nuo 2020 m. geguzés 26 d. pagal Sio straipsnio 3 dalj, gali buti toliau tiekiamos rinkai

arba pradedamos naudoti iki 2025 m. geguzés 26 d.*.
90 puslapis, 120 straipsnio 8 dalis:
yra:

3. Nukrypstant nuo Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnio ir 10b straipsnio 1 dalies a punkto
bei Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 bei 2 daliy ir 14a straipsnio 1 dalies a bei
b punkty, laikoma, kad gamintojai, jgaliotieji atstovai, importuotojai ir notifikuotosios
istaigos, kurie laikotarpiu, kuris prasideda vélesne 1§ daty, nurodyty 123 straipsnio 3 dalies
d punkte, ir baigiasi po 18 ménesiy, laikosi $io reglamento 29 straipsnio 4 dalies ir
56 straipsnio 5 dalies, taip pat laikosi jstatymy ir kity teises akty, kuriuos priémé valstybes
narés atitinkamai pagal Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj arba Direktyvos 93/42/EEB
14 straipsnio 1 bei 2 dalis ir atitinkamai Direktyvos 90/385/EEB 10b straipsnio 1 dalies
a punktg arba Direktyvos 93/42/EEB 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus, kaip nurodyta
Sprendime 2010/227/ES.“,
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turi buti:

8. Nukrypstant nuo Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnio, 10b straipsnio 1 dalies a punkto ir

11 straipsnio 5 dalies bei Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 daliy, 14a straipsnio

1 dalies a ir b punkty ir 16 straipsnio 5 dalies, laikoma, kad gamintojai, jgaliotieji atstovai,

importuotojai ir notifikuotosios jstaigos, kurie laikotarpiu, kuris prasideda vélesne 1§ daty,
nurodyty 123 straipsnio 3 dalies d punkte, ir baigiasi po 18 ménesiy, laikosi $io reglamento

29 straipsnio 4 dalies, 31 straipsnio 1 dalies ir 56 straipsnio 5 dalies, taip pat laikosi jstatymy

ir kity teisés akty, kuriuos priémé valstybés narés atitinkamai pagal Direktyvos 90/385/EEB
10a straipsnj arba Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis, atitinkamai

Direktyvos 90/385/EEB 10b straipsnio 1 dalies a punkto arba Direktyvos 93/42/EEB

14a straipsnio 1 dalies a ir b punktu, ir atitinkamai Direktyvos 90/385/EEB 11 straipsnio

5 dalies arba Direktyvos 93/42/EEB 16 straipsnio 5 dalies, kaip nurodyta
Sprendime 2010/227/ES.*.

90 puslapis, 122 straipsnio pirmos pastraipos antra jtrauka:
yra:

o Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj ir 10b straipsnio 1 dalies a punkta, taip pat <...>*,

turi buti:

o Direktyvos 90/385/EEB 10a straipsnj, 10b straipsnio 1 dalies a punkta ir 11 straipsnio 5 dalj,

taip pat <...>“.
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91 puslapis, 122 straipsnio pirmos pastraipos ketvirta jtrauka:
yra:

o Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 bei 2 dalis ir 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus,

taip pat <...>“,

turi buti:

o Direktyvos 93/42/EEB 14 straipsnio 1 ir 2 dalis, 14a straipsnio 1 dalies a ir b punktus ir

16 straipsnio 5 dalj, taip pat <...>*.

104 puslapis, I priedas, 23.2 skirsnio h punktas:

yra:

,h)  UDI Zymena, nurodyta 27 straipsnio 4 dalyje ir VII priedo C dalyje;",
turi buti:

»h)  UDI Zymena, nurodyta 27 straipsnio 4 dalyje ir VI priedo C dalyje;*.
112 puslapis, III priedas, 1.1 skirsnis:

yra:

,»1.1. Prieziiiros po pateikimo rinkai <...>*,

turi biti:

2l Prieziiiros po pateikimo rinkai <...>*.
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112 puslapis, III priedas, 1.1 skirsnis, b punkto penkta jtrauka:

yra:

" metodus ir protokolus jvykiams, dél kuriy <...>*,
turi biti:

" metodus ir protokolus incidentams, dél kuriy <...>*.

112 puslapis, III priedas, 1.2 skirsnis:

yra:

,»1.2. 86 straipsnyje nurodytas PASP <...>*
turi biti:

2. 86 straipsnyje nurodytas PASP <...>“
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MELLEKLET

HELYESBITES

az orvostechnikai eszk6zokrol, a 2001/83/EK iranyelv, a 178/2002/EK rendelet és az
1223/2009/EK rendelet modositasarol, valamint a 90/385/EGK és a 93/42/EGK tanacsi
iranyelv hatalyon Kiviil helyezésérol szolo, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017/745 europai parlamenti

és tanacsi rendelethez
(Az Europai Unio Hivatalos Lapja L 117., 2017. mdjus 5.)
A 69. oldalon, a 78. cikk (8) bekezdése ¢) pontjanak
a szovege:

»C)  a(4)bekezdés b) pontja alapjan benyujtott, a vizsgalati alany biztonsagara, valamint az

adatok megbizhatdsagara és megalapozottsagara vonatkozo megfontolasok alapjan.”,

helyesen:

»C)  a(4)bekezdés d) pontja alapjan benyujtott, a vizsgalati alany biztonsagara, valamint az

adatok megbizhatdsagara és megalapozottsagara vonatkozo megfontolasok alapjan.”.
A 72. oldalon, a 84. cikk elsé mondataban
a kovetkezo szovegrész:

»-.. a tervre vonatkozo6 kovetelményeket a II1. melléklet 1.1. pontja tartalmazza.”,

helyesen:

... a tervre vonatkoz6 kovetelményeket a III. melléklet 1. pontja tartalmazza.”.
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A 74. oldalon, a 88. cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében

a kovetkezo szovegrész:

»-.- az . melléklet 1. és 5. pontjaban emlitett kockazat—elOny értékelésre ...”,

helyesen:

... az I. melléklet 1. és 8. pontjaban emlitett kockdzat—elOny értékelésre ...”.

A 89. oldalon, a 120. cikk (3) bekezdésének

a szovege:

(3)

E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkozt, amelynek tanusitvanyat a 90/385/EGK vagy a
93/42/EGK iranyelvnek megfelelden adtak ki és amely tanusitvany e cikk (2) bekezdése
alapjan érvényes, csak akkor hozhat6 forgalomba vagy vehetd hasznalatba, ha e rendelet
alkalmazéasanak kezdd id6pontjatol kezdve tovabbra is megfelel az emlitett irdnyelvek

valamelyikének ...”,

helyesen:

»(3)

E rendelet 5. cikkétdl eltérve azon eszkOz, amely a 93/42/EGK irdnvelv szerint 1. osztalyba

keriilt besorolasra, a megfeleloségi nyilatkozatat pedig 2020. majus 26-at megelozben

készitették el és amely eszkOz vonatkozasaban az e rendelet szerinti megfeleldségértékelési

eljarasban egy bejelentett szervezet részvétele sziikséges, vagy azon eszkdz, amelynek

tanusitvanyat a 90/385/EGK vagy a 93/42/EGK iranyelvnek megfelelden adtak ki és amely

tanusitvany e cikk (2) bekezdése alapjan érvényes, akkor hozhat6 forgalomba vagy vehetd

haszndalatba 2024. méjus 26-ig, ha 2020. majus 26-4atél kezdve tovabbra is megfelel az

emlitett iranyelvek valamelyikének ...”.
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A 89. oldalon, a 120. cikk (4) bekezdésében
a kovetkezo szovegrész:

»--- vagy 2020. majus 26-t6l az e cikk (2) bekezdésében emlitett tantisitvany alapjan hoztak

forgalomba, 2025. majus 27-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznalatba vehetok.”,

helyesen:

»--- vagy 2020. majus 26-t6l az e cikk (3) bekezdésében emlitettek szerint hoztak forgalomba, 2025.

majus 26-ig tovabbra is forgalmazhatok, illetve hasznélatba vehetok.”.
A 90. oldalon, a 120. cikk (8) bekezdésének
a szovege:

»(8) A 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkétol és 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatol, valamint
a 93/42/EGK irdnyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdésétdl és 14a. cikke (1) bekezdésének a)
¢és b) pontjatol eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseldket, importéroket és
bejelentett szervezeteket, amelyek a 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjaban emlitett
idépontok koziil a késébbi idéponttdl szamitott tizennyolc hdnapos idészakban megfelelnek
e rendelet 29. cikke (4) bekezdésének, valamint 56. cikke (5) bekezdésének, ugy kell
tekinteni, hogy a 2010/227/EU hatarozatban foglaltak értelmében megfelelnek a tagallamok
altal a 90/385/EGK irdnyelv 10a. cikke vagy a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2)
bekezdése szerint, illetve a 90/385/EGK iranyelv 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja vagy
a 93/42/EGK iranyelv 14a. cikke (1) bekezdésének a) €s b) pontja szerint elfogadott
jogszabalyoknak és egyéb rendelkezéseknek.”,
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helyesen:

+(8)

A 90/385/EGK iranyelv 10a. cikkétdl, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontjatol és 11.
cikkének (5) bekezdésétdl, valamint a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2)
bekezdésétol, 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjatdl és 16. cikkének (5)

bekezdésétdl eltérve azokat a gyartokat, meghatalmazott képviseldket, importéroket és
bejelentett szervezeteket, amelyek a 123. cikk (3) bekezdésének d) pontjdban emlitett
idépontok koziil a késébbi iddponttdl szamitott tizennyolc hdnapos idészakban megfelelnek
e rendelet 29. cikke (4) bekezdésének, 31. cikke (1) bekezdésének és 56. cikke (5)
bekezdésének, ugy kell tekinteni, hogy a 2010/227/EU hatarozatban foglaltak értelmében
megfelelnek a tagallamok altal a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke vagy a 93/42/EGK
iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése szerint, a 90/385/EGK iranyelv 10b. cikke (1)
bekezdésének a) pontja vagy a 93/42/EGK iranyelv 14a. cikke (1) bekezdésének a) és b)

pontja szerint, valamint a 90/385/EGK irdnyelv 11. cikkének (5) bekezdése vagy a

93/42/EGK iranyelv 16. cikkének (5) bekezdése szerint elfogadott jogszabalyoknak és egyéb

rendelkezéseknek.”.

A 90. oldalon, a 122. cikk masodik franciabekezdésében

a kovetkezo szévegrész:

bh)

a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke €s 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és ...”,

helyesen:

2

a 90/385/EGK iranyelv 10a. cikke, 10b. cikke (1) bekezdésének a) pontja és 11. cikkének
(5) bekezdése és ...”.
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A 91. oldalon, a 122. cikk negyedik franciabekezdésében
a kovetkezo szovegrész:

— a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, valamint 14a. cikke (1)
bekezdésének a) és b) pontja és ...”,
helyesen:

— a 93/42/EGK iranyelv 14. cikkének (1) és (2) bekezdése, 14a. cikke (1) bekezdésének a) és
b) pontja és 16. cikkének (5) bekezdése és ...”.

A 104. oldalon, az I. mellékletben, a 23.2. pont h) alpontjdnak
a szovege:

,h)  az UDI-nak a 27. cikk (4) bekezdésében és a VII. mell¢klet C. részében emlitett hordozdja;”,

helyesen:

,h)  az UDI-nak a 27. cikk (4) bekezdésében ¢és a VI. melléklet C. részében emlitett hordozoja;”.
A 112. oldalon, a III. mellékletben, az 1.1. pontban

a kovetkezo szovegrész.:

»1.1. A 84. cikknek megfelelden ...”,

helyesen:

ol A 84. cikknek megfelelden ...”.
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A 112. oldalon, a III. mellékletben, az 1.1. pont b) alpontjanak 6tddik franciabekezdésében
a kovetkezo szovegrész:

”— a 88. cikkben eldirt trendjelentés hatalya alé tartoz6 események kezelésére iranyulo

modszerek és protokollok, ...”,

helyesen:

— a 88. cikkben eldirt trendjelentés hatalya ala tartoz6 varatlan események kezelésére iranyuld

modszerek és protokollok, ...”.
A 112. oldalon, a III. mellékletben, a 1.2. pontban
a kovetkezo szévegrész:

»1.2. A 86. cikkben emlitett (...)”,

helyesen:

e A 86. cikkben emlitett (...)”.
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ANNESS
RETTIFIKA

tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta' April 2017 dwar
apparati medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-
Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE

(lI-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea L 117 tal-5 ta' Mejju 2017)
Fil-pagna 69, il-punt (c) tat-tieni subparagrafu tal-Artikolu 78(8)
minflok:

"(c)  kunsiderazzjonijiet fir-rigward tas-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza tad-

data, ipprezentati skont il-punt (b) tal-paragrafu 4.",

aqra:

"(c)  kunsiderazzjonijiet fir-rigward tas-sikurezza tas-suggett u l-affidabbilta u r-robustezza tad-

data, ipprezentati skont il-punt (d) tal-paragrafu 4.".
Fil-pagna 72, 1-Artikolu 84, 1-ewwel sentenza:
minflok:

"Tagsima 1.1 tal-Anness III",

aqra:

"Tagsima 1 tal-Anness II1".
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Fil-pagna 74, I-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 88(1)
minflok:

"... msemmija fit-Taqsimiet 1 u 5 tal-Anness [uli ...",
aqra:

"... msemmija fit-Tagsimiet 1 u 8 tal-Anness [uli ...".
Fil-pagna 89, 1-Artikolu 120(3)

minflok:

"3. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 5 ta' dan ir-Regolament, apparat b'certifikat 1i nhareg
fkonformita mad-Direttiva 90/385/KEE jew id-Direttiva 93/42/KEE u li hija valida permezz
tal-paragrafu 2 ta' dan 1-Artikolu jista' jitqieghed fis-suq jew fis-servizz biss jekk mid-data ta'

applikazzjoni ta' dan ir-Regolament huwa jkompli ...",

aqra:

"3. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 5 ta' dan ir-Regolament, apparat li huwa apparat tal-klassi [

skont id-Direttiva 93/42/KEE., 1i ghalih id-dikjarazzjoni ta' konformita tfasslet gabel is-26 ta'

Mejju 2020 u li ghalih il-pro¢edura ta' valutazzjoni tal-konformita skont dan ir-Regolament

tehtieg l-involviment ta' korp notifikat, jew li ghandu certifikat li nhareg f'konformita mad-

Direttiva 90/385/KEE jew mad-Direttiva 93/42/KEE u li huwa validu permezz tal-paragrafu

2 ta' dan 1-Artikolu, jista' jitqieghed fis-suq jew fis-servizz sas-26 ta' Mejju 2024, dment li
mis-26 ta' Mejju 2020 huwa jkompli ...".
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Fil-pagna 89, I-Artikolu 120(4)
minflok:

"... li tqieghdu fis-suq mis-26 ta' Mejju 2020 permezz ta' certifikat kif imsemmi fil-paragrafu 2 ta'
dan 1-Artikolu, jistghu jibqghu disponibbli fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz sas-27 ta' Mejju 2025.",

aqra:

"... li tqieghdu fis-suq mis-26 ta' Mejju_2020 skont il-paragrafu 3 ta' dan 1-Artikolu, jistghu jibqghu

disponibbli fis-suq jew jitqieghdu fis-servizz sas-26 ta' Mejju 2025.".

Fil-pagna 90, 1-Artikolu 120(8)
minflok:

"8. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 10a u I-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva
90/385/KEE u I-Artikolu 14(1) u (2) u l-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva
93/42/KEE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati, 1- importaturi u 1-korpi notifikati i,
matul il-perijodu li jibda mhux aktar tard mid-dati msemmija fil-punt (d) tal- Artikolu
123(3) u li jispicca 18-il xahar wara, jikkonformaw mal-Artikolu 29(4) u 1-Artikolu 56(5) ta'
dan ir-Regolament ghandhom jitqiesu li jikkonformaw mal-ligijiet u r-regolamenti adottati
mill-Istati Membri fkonformita mal-Artikolu 10a tad-Direttiva 90/385/KEE jew l-Artikolu
14(1) u (2) tad-Direttiva 93/42/KEE rispettivament, u 1-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-
Direttiva 90/385/KEE jew il-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE
rispettivament, kif specifikat fid-Dec¢izjoni 2010/227/UE.",
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aqra:

"8. Permezz ta' deroga mill-Artikolu 10a, mill-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) u mill-Artikolu 11(5)
tad-Direttiva 90/385/KEE u mill-Artikolu 14(1) u (2), mill-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1)

u mill-Artikolu 16(5) tad-Direttiva 93/42/KEE, il-manifatturi, ir-rapprezentanti awtorizzati,

l-importaturi u I-korpi notifikati li, matul il-perijodu li jibda fl-ahhar data mid-dati

msemmija fil-punt (d) tal-Artikolu 123(3) u jintemm 18-il xahar wara, jikkonformaw mal-
Artikoli 29(4), 31(1) u 56(5) ta' dan ir-Regolament ghandhom jitqiesu li jikkonformaw mal-

ligijiet u mar-regolamenti adottati mill-Istati Membri fkonformita ma', rispettivament, 1-
Artikolu 10a tad-Direttiva 90/385/KEE jew mal-Artikolu 14(1) u (2) tad-Direttiva
93/42/KEE, fkonformita ma', rispettivament, il-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva
90/385/KEE jew mal-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE u ma',
rispettivament, [-Artikolu 11(5) tad-Direttiva 90/385/KEE jew mal-Artikolu 16(5) tad-
Direttiva 93/42/KEE, kif specifikat fid-Decizjoni 2010/227/UE.".

Fil-pagna 90, 1-Artikolu 122, I-ewwel paragrafu, it-tieni in¢iz
minflok:

"— I-Artikolu 10a u I-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) tad-Direttiva 90/385/KEE, u ...",

aqra:

"— I-Artikolu 10a, il-punt (a) tal-Artikolu 10b(1) u I-Artikolu 11(5) tad-Direttiva 90/385/KEE, u

n
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Fil-pagna 91, I-Artikolu 122, l-ewwel paragrafu, ir-raba’' in¢iz
minflok:

"— 1-Artikolu 14(1) u (2) u I-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) tad-Direttiva 93/42/KEE, u ...",

aqra:

"— 1-Artikolu 14(1) u (2), il-punti (a) u (b) tal-Artikolu 14a(1) u tal-Artikolu 16(5) tad-Direttiva
93/42/KEE, u ...".

Fil-pagna 104, I-Anness I, it-Tagsima 23.2, il-punt (h)
minflok:

"(h) it-trasportatur tal-UDI msemmi fl-Artikolu 27(4) u 1-Parti C tal-Anness VII;"

aqra:

"(h) it-trasportatur tal-UDI msemmi fl-Artikolu 27(4) u 1-Parti C tal-Anness VI;".
Fil-pagna 112, 1-Anness III, it-Tagsima 1.1

minflok:

"1.1. Il-pjan ta' sorveljanza ...",

aqra:

"1. Il-pjan ta' sorveljanza ...".
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Fil-pagna 112, 1-Anness III, it-Tagsima 1.1, il-punt (b), il-hames in¢iz

minflok:

n_

metodi u protokolli biex jiehdu hsieb I-kazijiet soggetti ghal rapport dwar it-tendenzi ...",
aqra:

n

Fil-pagna 112, I-Anness 111, it-Tagqsima 1.2
minflok:

"1.2. T-PSUR..",

— metodi u protokolli biex jiehdu hsieb l-in¢identi soggetti ghal rapport dwar it-tendenzi ...".

aqra:
"2, II-PSUR..".
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van S april 2017
betreffende medische hulpmiddelen, tot wijziging van Richtlijn 2001/83/EG,
Verordening (EG) nr. 178/2002 en Verordening (EG) nr. 1223/2009, en tot intrekking van
Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad

(Publicatieblad van de Europese Unie L 117 van 5 mei 2017)
Bladzijde 69, artikel 78, lid 8, tweede alinea, onder ¢)
in plaats van:

"c) overwegingen op het gebied van de veiligheid van de proefpersoon en de betrouwbaarheid

en robuustheid van de gegevens die zijn ingediend overeenkomstig lid 4, onder b).";

lezen:

"c) overwegingen op het gebied van de veiligheid van de proefpersoon en de betrouwbaarheid

en robuustheid van de gegevens die zijn ingediend overeenkomstig lid 4, onder d).".
Bladzijde 72, artikel 84, eerste zin
in plaats van:

"Het systeem voor post-market surveillance als bedoeld in artikel 83 is gebaseerd op een plan voor
post-market surveillance dat moet voldoen aan de in bijlage III, punt 1.1, bepaalde vereisten.";
lezen:

"Het systeem voor post-market surveillance als bedoeld in artikel 83 is gebaseerd op een plan voor

post-market surveillance dat moet voldoen aan de in bijlage III, punt 1, bepaalde vereisten.".
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Bladzijde 74, artikel 88, lid 1, eerste alinea

in plaats van:

Hl.

lezen:

Hl.

De fabrikanten rapporteren door middel van het in artikel 92 bedoelde elektronische systeem
elke statistisch significante toename van de frequentie of de ernst van incidenten die geen
ernstige incidenten zijn of verwachte ongewenste bijwerkingen zijn die significante
gevolgen kunnen hebben voor de in de punten 1 en 5 van bijlage I bedoelde baten-
risicoanalyse en die hebben geleid of kunnen leiden tot risico's voor de gezondheid of de
veiligheid van patiénten, gebruikers of andere personen, die afgezet tegen de beoogde

voordelen, onaanvaardbaar zijn.";

De fabrikanten rapporteren door middel van het in artikel 92 bedoelde elektronische systeem
elke statistisch significante toename van de frequentie of de ernst van incidenten die geen
ernstige incidenten zijn of verwachte ongewenste bijwerkingen zijn die significante

gevolgen kunnen hebben voor de in de punten 1 en 8 van bijlage I bedoelde baten-

risicoanalyse en die hebben geleid of kunnen leiden tot risico's voor de gezondheid of de
veiligheid van pati€nten, gebruikers of andere personen, die afgezet tegen de beoogde

voordelen, onaanvaardbaar zijn.".

Bladzijde 89, artikel 120, 1id 3

in plaats van:

H3.

lezen:

H3'

In afwijking van artikel 5 van deze verordening mag een hulpmiddel met een certificaat dat
overeenkomstig Richtlijn 90/385/EEG of Richtlijn 93/42/EEG werd afgegeven en dat op
grond van lid 2 van dit artikel geldig is, enkel in de handel worden gebracht of in gebruik
worden genomen op voorwaarde dat het vanaf de datum van toepassing van deze

verordening blijft voldoen aan een van die richtlijnen, ...";

In afwijking van artikel 5 van deze verordening mag een hulpmiddel dat op grond van
Richtlijn 93/42/EEG een hulpmiddel van klasse I is waarvoor voor 26 mei 2020 een EU-

conformiteitsverklaring werd opgesteld en waarvoor de conformiteitsbeoordelingsprocedure

op grond van deze verordening de betrokkenheid van een aangemelde instantie vereist, of
een hulpmiddel met een certificaat dat overeenkomstig Richtlijn 90/385/EEG of Richtlijn
93/42/EEG werd afgegeven en dat op grond van lid 2 van dit artikel geldig is, tot en met 26

mei 2024 in de handel worden gebracht of in gebruik worden genomen op voorwaarde dat

het vanaf 26 mei 2020 blijft voldoen aan een van die richtlijnen, ...".
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Bladzijde 89, artikel 120, lid 4

in plaats van:

"4,

lezen:

"4,

Hulpmiddelen die v6or 26 mei 2020 rechtmatig in de handel zijn gebracht overeenkomstig
de Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG, en hulpmiddelen die vanaf 26 mei 2020 in de
handel zijn gebracht op grond van een certificaat als bedoeld in lid 2 van dit artikel, mogen

tot 27 mei 2025 op de markt worden aangeboden of in gebruik worden genomen.";

Hulpmiddelen die voor 26 mei 2020 rechtmatig in de handel zijn gebracht op grond van de

Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG, en hulpmiddelen die vanaf 26 mei 2020 op grond

van lid 3 van dit artikel in de handel zijn gebracht, mogen tot en met 26 mei 2025 op de

markt worden aangeboden of in gebruik worden genomen.".

Bladzijde 90, artikel 120, lid 8

in plaats van:

HS.

In afwijking van artikel 10 bis, artikel 10 ter, lid 1, onder a), van Richtlijn 90/385/EEG en
artikel 14, leden 1 en 2, en artikel 14 bis, lid 1, onder a) en b), van Richtlijn 93/42/EEG
worden fabrikanten, gemachtigden, importeurs en aangemelde instanties die gedurende de
periode die aanvangt op de latere van de data genoemd in artikel 123, lid 3, onder d), en
18 maanden later eindigt, voldoen aan artikel 29, lid 4, en artikel 56, lid 5, van deze
verordening, geacht te voldoen aan de wetten en verordeningen die door de lidstaten zijn
vastgesteld overeenkomstig respectievelijk artikel 10 bis van Richtlijn 90/385/EEG of
artikel 14, leden 1 en 2, van Richtlijn 93/42/EEG en respectievelijk artikel 10 ter, lid 1,
onder a), van Richtlijn 90/385/EEG of artikel 14 bis, lid 1, onder a) en b), van

Richtlijn 93/42/EEG, als aangegeven in Besluit 2010/227/EU.";
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lezen:

"8. In afwijking van artikel 10 bis, artikel 10 ter, lid 1, onder a), en artikel 11, lid 5, van
Richtlijn 90/385/EEG en artikel 14, leden 1 en 2, artikel 14 bis, lid 1, onder a) en b), en
artikel 16, lid 5, van Richtlijn 93/42/EEG worden fabrikanten, gemachtigden, importeurs en

aangemelde instanties die gedurende de periode die aanvangt op de latere van de data
genoemd in artikel 123, lid 3, onder d), en 18 maanden later eindigt, voldoen aan artikel 29,

lid 4, artikel 31, lid 1, en artikel 56, lid 5, van deze verordening, geacht te voldoen aan de

wetten en voorschriften die door de lidstaten zijn vastgesteld overeenkomstig respectievelijk

artikel 10 bis van Richtlijn 90/385/EEG of artikel 14, leden 1 en 2, van Richtlijn 93/42/EEG

overeenkomstig respectievelijk artikel 10 ter, lid 1, onder a), van Richtlijn 90/385/EEG of
artikel 14 bis, lid 1, onder a) en b), van Richtlijn 93/42/EEG, en overeenkomstig
respectievelijk artikel 11, 1id 5, van Richtlijn 90/385/EEG, of artikel 16, lid 5, van Richtlijn
93/42/EEQG, als aangegeven in Besluit 2010/227/EU.".

Bladzijde 90, artikel 122, eerste alinea, tweede streepje
in plaats:

"— artikel 10 bis en artikel 10 ter, lid 1, onder a), van Richtlijn 90/385/EEG, en ...;";

lezen:

"— artikel 10 bis, artikel 10 ter, lid 1, onder a), en artikel 11, 1id 5, van Richtlijn 90/385/EEG, en
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Bladzijde 91, artikel 122, eerste alinea, vierde streepje
in plaats van:

" artikel 14, leden 1 en 2, en artikel 14 bis, lid 1, onder a) en b), van Richtlijn 93/42/EEG, en

n.
M

lezen:

"— artikel 14, leden 1 en 2, artikel 14 bis, lid 1, onder a) en b), en artikel 16, lid 5, van Richtlijn
93/42/EEG, en ...".

Bladzijde 104, bijlage I, afdeling 23.2, onder h)
in plaats van:

"h) de UDI-drager, als bedoeld in artikel 27, lid 4, en deel C van bijlage VII;";

lezen:

"h) de UDI-drager, als bedoeld in artikel 27, lid 4, en deel C van bijlage VI;".
Bladzijde 112, bijlage III, afdeling 1.1

in plaats van:

"1.1. Het plan voor post-market surveillance dat is opgesteld overeenkomstig artikel 84.";

lezen:
"1. Het plan voor post-market surveillance dat is opgesteld overeenkomstig artikel 84.".
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Bladzijde 112, bijlage III, afdeling 1.1, onder b), vijfde streepje

in plaats van:

"_

methoden en protocollen voor het management van voorvallen waarover het in artikel 88

bedoelde trendverslag wordt uitgebracht, ...";

lezen:

"_

methoden en protocollen voor het beheer van incidenten waarover het in artikel 88 bedoelde

trendverslag wordt uitgebracht, ...";
Bladzijde 112, bijlage III, afdeling 1.2
in plaats van:

"1.2.  Het in artikel 86 bedoelde PSUR en het in artikel 85 bedoelde verslag over de post-market
surveillance.";
lezen:

"2. Het in artikel 86 bedoelde PSUR en het in artikel 85 bedoelde verslag over de post-market

surveillance.".
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ZALACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia S 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 Urzedowy Unii Europejskiej L 117 z dnia 5 maja 2017 r.)
Strona 69, art. 78 ust. 8 akapit drugi lit. ¢)

zamiast:

»C)  kwestie dotyczace bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i solidnosci danych

przedktadanych na podstawie ust. 4 lit. b).”

powinno byc:

»C)  kwestie dotyczace bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i solidnosci danych

przedktadanych na podstawie ust. 4 lit. d).”.
Strona 72, art. 84, zdanie pierwsze
zamiast:

,--. W zatgczniku III sekcja 1.1.”

powinno byc¢:

»-.. W zalgczniku III sekcja 1.”.
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Strona 74, art. 88 ust. 1 akapit pierwszy

zamiast:

»-+» 0 ktorej mowa w zalaczniku I sekcje 11 5, 1 ktére ...”

powinno byc¢:

»---» 0 ktorej mowa w zalgczniku I sekcje 118, i ktore ...”.

Strona 89, art. 120 ust. 3

zamiast:

”3-

W drodze odstgpstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyrob z certyfikatem wydanym
zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktory jest wazny
na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub
wprowadzony do uzywania tylko wtedy, jezeli od daty rozpoczecia stosowania niniejszego

rozporzadzenia pozostaje on zgodny ...”

powinno byc:

3.

W drodze odstgpstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyrdb klasy I zgodnie

z dyrektywa 93/42/EWQG, w przypadku ktorego sporzadzona zostala przed dniem 26 maja

2020 r. deklaracja zgodnosci 1 w przypadku ktoérego procedura oceny zgodno$ci wymaga

zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem udzialu jednostki notyfikowanej, lub wyrob, ktory

posiada certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG

wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutu, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub

wprowadzony do uzywania do dnia 26 maja 2024 r., jezeli od dnia 26 maja 2020 r.

pozostaje on zgodny ...”".
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Strona 89, art. 120 ust. 4
zamiast:

,»-.. do obrotu od dnia 26 maja 2020 r. na podstawie certyfikatu, o ktdrym mowa w ust. 2 niniejszego
artykutu, moga by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia

27 maja 2025 r.”

powinno byc:

,»--. do obrotu od dnia 26 maja_ 2020 r. zgodnie z ust. 3 niniejszego artykulu, mogg by¢ w dalszym

ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.”.
Strona 90, art. 120 ust. 8
zamiast:

3. W drodze odstgpstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz
od art. 14 ust. 1 1 2 oraz art. 14a ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 93/42/EWG producentow,
upowaznionych przedstawicieli, importerow i jednostki notyfikowane, ktorzy w okresie
rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajacym na p6zniejsza sposrdd dat, o ktérych mowa
w art. 123 lit. d), 1 konczacym si¢ po 18 miesigcach stosujg si¢ do przepisoéw art. 29 ust. 4
i art. 56 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepisow
ustawowych 1 wykonawczych przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z —
odpowiednio — art. 10a dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14 ust. 11 2 dyrektywy 93/42/EWG
oraz zgodnie z — odpowiednio — art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14a
ust. 1 lit. a) 1 b) dyrektywy 93/42/EWG, jak okreslono w decyzji 2010/227/UE.”
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powinno byc¢:

3.

W drodze odstgpstwa od art. 10a, art. 10b ust. 1 lit. a) oraz art. 11 ust. 5 dyrektywy

90/385/EWG oraz od art. 14 ust. 112, art. 14a ust. 1 lit. a) 1 b) oraz art. 16 ust. 5 dyrektywy

93/42/EWG producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importerow i jednostki
notyfikowane, ktérzy w okresie rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajagcym na pdzniejsza

sposrdd dat, o ktérych mowa w art. 123 lit. d), i konczacym si¢ po 18 miesigcach stosujg si¢

do przepisoéw art. 29 ust. 4, art. 31 ust. 1 i art. 56 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje
si¢ za przestrzegajacych przepisow ustawowych i wykonawczych przyjetych przez panstwa

cztonkowskie zgodnie z — odpowiednio — art. 10a dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14 ust. 1

12 dyrektywy 93/42/EWG, zgodnie z — odpowiednio — art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy
90/385/EWG lub art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG oraz zgodnie z —
odpowiednio — art. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 16 ust. 5 dyrektywy
93/42/EWG, jak okreslono w decyzji 2010/227/UE.”.

Strona 90, art. 122, akapit pierwszy, tiret drugie

zamiast:

2

art. 10a 1 art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz ...”

powinno byc:

bh)

art. 10a, art. 10b ust. 1 lit. a) i art. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG oraz ...”.
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Strona 91, art. 122, akapit pierwszy, tiret czwarte

zamiast:

— art. 14 ust. 112, art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG oraz ...”

powinno byc¢:

— art. 14 ust. 112, art. 14aust. 1 lit. a) i b) i art. 16 ust. 5 dyrektywy 93/42/EWG oraz ...”.

Strona 104, zalacznik 1, sekcja 23.2 lit. h)
zamiast:

) no$nik kodu UDI, o ktérym mowa w art. 27 ust. 4 i w zalaczniku VII cz¢s¢ C;”

powinno byc:

,,h) no$nik kodu UDI, o ktérym mowa w art. 27 ust. 4 i w zalaczniku VI czesé C;”.

Strona 112, zalacznik III, sekcja 1.1

zamiast:

2

,,1.1.  Plan nadzoru ...

powinno byc¢:

2

1. Plan nadzoru ...”.
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Strona 112, zatacznik III, sekcja 1.1 lit. b), tiret pigte
zamiast:

”— metody i protokoty postepowania w przypadku zdarzen uwzglednianych w raportach

dotyczacych tendencji ...”

powinno byc¢:

”— metody i protokoty postepowania w przypadku incydentéw uwzglednianych w raportach

dotyczacych tendencji ...”.
Strona 112, zalacznik 111, sekcja 1.2
zamiast:

,»1.2.  Okresowy raport o bezpieczenstwie, ...

powinno byc¢:

e Okresowy raport o bezpieczenstwie, ...”.
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ANEXO
RETIFICACAO

do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.’ 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e

93/42/CEE do Conselho

(Jornal Oficial da Unido Europeia L 117 de 5 de maio de 2017)
Na pagina 69, artigo 78.° n.° 8, segundo paragrafo, alinea c)
onde se lé:

"c)  Consideragdes de seguranca dos participantes e de fiabilidade e solidez dos dados

apresentadas nos termos do n.° 4, alinea b).",

leia-se:

"c) Consideracdes de seguranga dos participantes e de fiabilidade e solidez dos dados

apresentadas nos termos do n.° 4, alinea d).".
Na pagina 72, artigo 84.°, primeira frase
onde se lé:

"no anexo III, seccao 1.1.",

leia-se:

"no anexo III, sec¢do 1.".
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Na pagina 74, artigo 88.°, n.° 1, primeiro paragrafo
onde se lé:

"... referida no anexo I, secgoes 1 ¢ 5, ¢ tenham ...",

leia-se:

"... referida no anexo I, seccoes 1 ¢ 8, e tenham ...".
Na pagina 89, artigo 120.°, n.° 3

onde se lé:

"3. Em derrogacao do artigo 5.° do presente regulamento, um dispositivo com um certificado
que tenha sido emitido nos termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE e que
¢ valido por for¢a do n.° 2 do presente artigo, s6 pode ser colocado no mercado ou entrar em

servigo desde que, a partir da data de aplicagdo do presente regulamento, continue a ...",

leia-se:

"3. Em derrogacao do artigo 5.° do presente regulamento, um dispositivo que esteja classificado

na classe I nos termos da Diretiva 93/42/CEE, que disponha de uma declaracdo de

conformidade elaborada antes de 26 de maio de 2020 e para o qual o procedimento de

avaliacdo da conformidade nos termos do presente regulamento requeira a intervencao de

um organismo notificado, ou que disponha de um certificado que tenha sido emitido nos

termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva 93/42/CEE e que seja valido por forca do n.°

2 do presente artigo, pode ser colocado no mercado ou entrar em servico até 26 de maio de

2024 desde que, a partir de 26 de maio de 2020, continue a ...".
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Na pagina 89, artigo 120.°, n.° 4
onde se lé:

"... colocados no mercado a partir de 26 de maio de 2020 ao abrigo de um certificado, como
referido no n.° 2 do presente artigo, podem continuar a ser disponibilizados no mercado ou a entrar

em servigo até 27 de maio de 2025.",

leia-se:

"... colocados no mercado a partir de 26 de maio de 2020, ao abrigo do n.° 3 do presente artigo,

podem continuar a ser disponibilizados no mercado ou a entrar em servigo até 26 de maio de

2025.".

Na pagina 90, artigo 120.°, n.° 8
onde se lé:

"8. Em derrogagdo do disposto no artigo 10.°-A e no artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), da Diretiva
90/385/CEE, bem como no artigo 14.°, n.°s 1 e 2, e no artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) e b), da
Diretiva 93/42/CEE, considera-se que os fabricantes, mandatarios, importadores e
organismos notificados que, durante o periodo que comega na ultima das datas referidas no
artigo 123.°, n.° 3, alinea d), e que termina 18 meses mais tarde, cumprem o disposto no
artigo 29.°, n.° 4, e no artigo 56.°, n.° 5, do presente regulamento, cumpram as disposicoes
legislativas e regulamentares adotadas pelos Estados-Membros em conformidade,
respetivamente, com o artigo 10.°-A da Diretiva 90/385/CEE ou o artigo 14.°,n.°s 1 e 2, da
Diretiva 93/42/CEE e, respetivamente, com o artigo, 10.°-B, n.° 1, alinea a), da Diretiva
90/385/CEE ou o artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) e b), da Diretiva 93/42/CEE, como
especificado na Decisdao 2010/227/UE.",
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leia-se:

1!8.

Em derrogagao do disposto no artigo 10.°-A, no artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), e no artigo

11.°, n.° 5, da Diretiva 90/385/CEE, bem como no artigo 14.°, n.”* 1 e 2, no artigo 14.°-A,

n.° 1, alineas a) e b), e no artigo 16.°, n.° 5, da Diretiva 93/42/CEE, considera-se que os

fabricantes, mandatarios, importadores e organismos notificados que, durante o periodo que
comeca na ultima das datas referidas no artigo 123.°, n.° 3, alinea d), e que termina 18 meses

[\]

mais tarde, cumpram o disposto no artigo 29.°. n.° 4, no artigo 31.°, n.° 1. e no artigo 56.°, n.

5, do presente regulamento, cumprem as disposicoes legislativas e regulamentares adotadas

pelos Estados-Membros em conformidade com, respetivamente, o artigo 10.°-A da Diretiva

90/385/CEE ou o artigo 14.°, n.”* 1 e 2, da Diretiva 93/42/CEE, com, respetivamente, o

artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), da Diretiva 90/385/CEE ou o artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) ¢
b), da Diretiva 93/42/CEE e com, respetivamente, o artigo 11.°, n.° 5, da Diretiva
90/385/CEE ou o artigo 16.°, n.° 5, da Diretiva 93/42/CEE, como especificado na Decisao
2010/227/UE.".

Na pagina 90, artigo 122.°, primeiro paragrafo, segundo travessao:

onde se lé:

leia-se:

"n_

do artigo 10.°-A e do artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), da Diretiva 90/385/CEE, e ...",

do artigo 10.°-A, do artigo 10.°-B, n.° 1, alinea a), e do artigo 11.°, n.° 5, da Diretiva
90/385/CEE, e ...".
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Na pagina 91, artigo 122.°, primeiro paragrafo, quarto travessao:
onde se lé:

" do artigo 14.°,n.°s 1 e 2, e do artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) e b), da Diretiva 93/42/CEE, e

n
*

leia-se:

" do artigo 14.°,n.> 1 e 2, do artigo 14.°-A, n.° 1, alineas a) e b), e do artigo 16.°, n.° 5, da
Diretiva 93/42/CEE, e ...".

Na pagina 104, anexo I, sec¢do 23.2, alinea h)
onde se lé:

"h) O suporte da UDI referido no artigo 27.°, n.° 4, e no anexo VII, parte C;",

leia-se:

"h) O suporte da UDI referido no artigo 27.°, n.° 4, e no anexo VI, parte C;".

Na pagina 112, anexo III, seccao 1.1
onde se lé:

"1.1. O plano de monitorizagdo pds-comercializagdo ...",

leia-se:

"1. O plano de monitoriza¢do pos-comercializagao ...".
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Na pagina 112, anexo III, sec¢do 1.1, alinea b), quinto travessao

onde se lé:

n_

métodos e protocolos para gerir os acontecimentos objeto do relatorio de tendéncias ..."
leia-se:

n

— métodos e protocolos para gerir os incidentes objeto do relatdrio de tendéncias ...".

Na pagina 112, anexo III, secc¢do 1.2
onde se lé:

"1.2.  Os relatérios periodicos de seguranca ...

leia-se:

"2. Os relatérios periodicos de seguranga ...".

13081/19 114
ANEXO JUR.7 PT



ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017

privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)

nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Consiliului

(Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 117 din 5 mai 2017)
La pagina 69, articolul 78 alineatul (8) al doilea paragraf litera (c):

in loc de:

»(¢)  considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor prezentate

in temeiul alineatului (4) litera (b).”

se citeste:

»(c)  considerente legate de siguranta subiectilor si de fiabilitatea si robustetea datelor prezentate

in temeiul alineatului (4) litera (d).”
La pagina 72, articolul 84 prima teza:
in loc de:

»--. 1n anexa III sectiunea 1.1.”

se citeste:

,... in anexa Il sectiunea 1.”
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La pagina 74, articolul 88 alineatul (1) primul paragraf:
in loc de:

... mentionata in anexa I sectiunile 1 si 5 si care ...”

se citeste:

,»-.. mentionatd n anexa I sectiunile 1 si 8 si care ...”

La pagina 89, articolul 120 alineatul (3):
in loc de:

»(3)  Prin derogare de la articolul 5 din prezentul regulament, un dispozitiv avand un certificat
care a fost emis in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu Directiva 93/42/CEE si
care este valabil in temeiul alineatului (2) din prezentul articol poate fi introdus pe piata sau
pus in functiune numai cu conditia ca de la data aplicarii prezentului regulament acesta sa

fie in continuare ...”

se citeste:

»(3)  Prin derogare de la articolul 5 din prezentul regulament, un dispozitiv care este un dispozitiv

din clasa I in temeiul Directivei 93/42/CEE. pentru care declaratia de conformitate a fost

intocmita Tnainte de 26 mai 2020 si pentru care procedura de evaluare a conformitatii in

temeiul prezentului regulament necesitd implicarea unui organism notificat, sau care are un

certificat care a fost emis in conformitate cu Directiva 90/385/CEE sau cu
Directiva 93/42/CEE si care este valabil in temeiul alineatului (2) din prezentul articol, poate

fi introdus pe piata sau pus In functiune pand la 26 mai 2024 cu conditia ca de

la 26 mai 2020 acesta sa fie in continuare ...”
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La pagina 89, articolul 120 alineatul (4):
in loc de:

»--- p€ piatd incepand cu 26 mai 2020 in baza unui certificat, astfel cum este mentionat la
alineatul (2) din prezentul articol, pot fi in continuare puse la dispozitie pe piatd sau puse in

functiune pana la 27 mai 2025.”

se citeste:

,»--- p€ piatd incepand cu 26 mai 2020, in temeiul alineatului (3) din prezentul articol, pot fi in

continuare puse la dispozitie pe piatd sau puse in functiune pana la 26 mai 2025.”
La pagina 90, articolul 120 alineatul (8):
in loc de:

,»(8)  Prin derogare de la articolul 10a si articolul 10b alineatul (1) litera (a) din
Directiva 90/385/CEE, articolul 14 alineatele (1) si (2) si articolul 14a alineatul (1)
literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE, in ceea ce priveste producatorii, reprezentantii
autorizati, importatorii si organismele notificate care, in perioada cu incepere de la ultima
dintre datele mentionate la articolul 123 alineatul (3) litera (d) si care se incheie 18 luni mai
tarziu, respecta dispozitiile articolului 29 alineatul (4) si ale articolului 56 alineatul (5) din
prezentul regulament, se considera ca acestia respecta actele cu putere de lege si normele
administrative adoptate de statele membre in conformitate cu articolul 10a din
Directiva 90/385/CEE, sau, respectiv, cu articolul 14 alineatele (1) si (2) din
Directiva 93/42/CEE si cu articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE sau,
respectiv, cu articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE, astfel cum
se prevede in Decizia 2010/227/UE.”
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se citeste:

,»(8)  Prin derogare de la articolul 10a, articolul 10b alineatul (1) litera (a) si articolul 11
alineatul (5) din Directiva 90/385/CEE si articolul 14 alineatele (1) si (2), articolul 14a
alineatul (1) literele (a) si (b) si articolul 16 alineatul (5) din Directiva 93/42/CEE, in ceea ce

priveste producatorii, reprezentantii autorizati, importatorii si organismele notificate care, in
perioada cu incepere de la ultima dintre datele mentionate la articolul 123 alineatul (3)
litera (d) si care se incheie 18 luni mai tarziu, respecta dispozitiile articolului 29

alineatul (4), ale articolului 31 alineatul (1) si ale articolului 56 alineatul (5) din prezentul

regulament, se considera ca acestia respecta actele cu putere de lege si normele
administrative adoptate de statele membre in conformitate cu articolul 10a din
Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 14 alineatele (1) si (2) din Directiva 93/42/CEE,
respectiv cu articolul 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE sau cu
articolul 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 93/42/CEE si, respectiv, cu

articolul 11 alineatul (5) din Directiva 90/385/CEE sau cu articolul 16 alineatul (5) din
Directiva 93/42/CEE, astfel cum se prevede in Decizia 2010/227/UE.”

La pagina 90, articolul 122 primul paragraf a doua liniuta:
in loc de:

o articolului 10a si a articolului 10b alineatul (1) litera (a) din Directiva 90/385/CEE sia ...”

se citeste:

— articolului 10a, a articolului 10b alineatul (1) litera (a) si a articolului 11 alineatul (5) din

Directiva 90/385/CEE si a ...
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La pagina 91, articolul 122 primul paragraf a patra liniuta:
in loc de:

”— articolului 14 alineatele (1) si (2) si a articolului 14a alineatul (1) literele (a) si (b) din

Directiva 93/42/CEE si ...”

se citeste:

”— articolului 14 alineatele (1) si (2), a articolului 14a alineatul (1) literele (a) si(b) sia

articolului 16 alineatul (5) din Directiva 93/42/CEE si ...”

La pagina 104, in anexa I, sectiunea 23.2 litera (h):
in loc de:

,»(h)  suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) si in anexa VII partea C;”

se citeste:

,»(h)  suportul UDI mentionat la articolul 27 alineatul (4) si in anexa VI partea C;”

La pagina 112, in anexa III, sectiunea 1.1:
in loc de:

,»1.1. Planul de supraveghere ulterioara ...”

se citeste:

ol Planul de supraveghere ulterioara ...”
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La pagina 112, in anexa III, sectiunea 1.1 litera (b) a cincea liniuta:
in loc de:

— metode si protocoale de gestionare a evenimentelor care fac obiectul rapoartelor privind

tendintele ...”

se citeste:

— metode si protocoale de gestionare a incidentelor care fac obiectul rapoartelor privind

tendintele ...”
La pagina 112, in anexa III, sectiunea 1.2.:
in loc de:

»1.2. PSUR...”

se citeste:

2 PSUR ...”.
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, 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 Eurépskej vinie L 117 z 5. mdja 2017)
Na strane 69, ¢lanok 78 ods. 8 druhy pododsek pism. c):
namiesto:

»C) pripomienky tykajlice sa bezpecnosti ucastnika a spol'ahlivosti a nespochybnitel'nosti idajov

predlozené podla odseku 4 pism. b).*,
ma byt:

»C) pripomienky tykajlice sa bezpecnosti ucastnika a spolahlivosti a nespochybnitel'nosti idajov

predlozené podla odseku 4 pism. d)..
Na strane 72, ¢lanok 84 prva veta:
namiesto:

,v oddiele 1.1 prilohy IIT%,

ma byt:

,,v oddiele 1 prilohy III*.
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Na strane 74, ¢lanok 88 ods. 1 prvy pododsek:
namiesto:

»-.. uvedent v oddieloch 1 a 5 prilohy I a ktoré ...%,
ma 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, pomdcka s certifikatom, ktory bol vydany v stlade
so smernicou 90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zéklade odseku 2
tohto ¢lanku, méze byt uvedena na trh alebo do pouzivania iba za predpokladu, ak odo dna

zacatia uplatnovania tohto nariadenia bude aj nad’alej ...,
mad byt:

3. Odchylne od ¢lanku 5 tohto nariadenia, pomdcka, ktord je v triede I podl'a smernice

93/42/EHS, pre ktorti bolo vyhlasenie o zhode vypracované pred 26. majom 2020 a pre

ktoru si postup posudzovania zhody podl’a tohto nariadenia vyzaduje zapojenie

notifikovanej osoby, alebo pomdcka s certifikatom, ktory bol vydany v stilade so smernicou

90/385/EHS alebo smernicou 93/42/EHS a ktory je platny na zaklade odseku 2 tohto ¢lanku,

moze byt uvedenad na trh alebo do pouzivania do 26. maja 2024 za predpokladu, ak od 26.

maja 2020 bude aj nad’alej ...
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Na strane 89, ¢lanok 120 ods. 4:
namiesto:

,-.. na trh od 26. maja 2020 na zéklade certifikdtu uvedeného v odseku 2 tohto ¢lanku mézu byt

nad’alej spristupnené na trhu alebo uvedené do pouzivania do 27. maja 2025.%,
ma byt

,--. na trh od 26. maja 2020 podl'a odseku 3 tohto ¢lanku mo6zu byt nad’alej spristupnené na trhu

alebo uvedené do pouzivania do 26. méja 2025.“.

Na strane 90, ¢lanok 120 ods. 8:
namiesto:

,»8. Odchylne od ¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ¢lanku 14 ods. 1
a2 a ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS sa vyrobcovia, splnomocneni
zastupcovia, dovozcovia a notifikované osoby, ktori v obdobi za¢inajucom sa neskor§im z
datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3 pism. d) a kon¢iacom sa o 18 mesiacov neskor,
spinaja ¢lanok 29 ods. 4 a &lanok 56 ods. 5 tohto nariadenia, povazuji za vyrobcov,
splnomocnenych zéastupcov, dovozcov a notifikované osoby v stilade so zdkonmi a predpismi,
ktoré ¢lenské Staty prijali podla €lanku 10a smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14 ods. 1 a 2
smernice 93/42/EHS a podl'a ¢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.%,
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ma byt

3.

Odchylne od ¢lanku 10a, ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) a ¢ldnku 11 ods. 5 smernice
90/385/EHS a ¢lanku 14 ods. 1 a 2, ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) ab) a ¢ldnku 16 ods. 5

smernice 93/42/EHS sa vyrobcovia, splnomocneni zastupcovia, dovozcovia a notifikované
osoby, ktori v obdobi zac¢inajicom sa neskorsim z datumov uvedenych v ¢lanku 123 ods. 3

pism. d) a kon¢iacom sa o 18 mesiacov neskér spiiiaju ¢lanok 29 ods. 4, &lanok 31 ods. 1 a

¢lanok 56 ods. 5 tohto nariadenia, povazuju za vyrobcov, splnomocnenych zastupcov,

dovozcov a notifikované osoby v sulade so zakonmi a predpismi, ktoré ¢lenské staty prijali
podrla ¢lanku 10a smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14 ods. 1 a 2 smernice 93/42/EHS a
podl'a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b)
smernice 93/42/EHS a podl'a ¢lanku 11 ods. 5 smernice 90/385/EHS alebo ¢lanku 16 ods. 5
smernice 93/42/EHS tak, ako sa vymedzuje v rozhodnuti 2010/227/EU..

Na strane 90, ¢lanok 122 prvy odsek druha zarézka:

namiesto:

9

¢lanku 10a a ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) smernice 90/385/EHS a ...*,

mad byt:

2

¢lanku 10a, ¢lanku 10b ods. 1 pism. a) a ¢lanku 11 ods. 5 smernice 90/385/EHS a ...«.
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Na strane 91, ¢lanok 122 prvy odsek Stvrta zarazka:

namiesto:

— ¢lanku 14 ods. 1a ods. 2 a ¢lanku 14a ods. 1 pism. a) a b) smernice 93/42/EHS a ...,

ma byt

o ¢lanku 14 ods. 1 a 2 a ¢lanku 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:

»h)  nosi¢ UDI uvedeny v €lanku 27 ods. 4 a v ¢asti C prilohy VIL;*,

ma byt:

,»h) nosi¢ UDI uvedeny v ¢lanku 27 ods. 4 a v Casti C prilohy VI;*.

Na strane 112, priloha IIT oddiel 1.1:
namiesto:

,»1.1.  Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh ...,

ma byt

ol Plan dohl'adu vyrobcu po uvedeni na trh ...*
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Na strane 112, priloha III oddiel 1.1 pism. b) piata zarazka:
namiesto:

— metddy a protokoly na zvladanie udalosti, ktorych sa tykaji spravy o trendoch ...,

ma byt

o metody a protokoly na zvladanie incidentov, ktorych sa tykaji spravy o trendoch ...“.

Na strane 112, priloha III oddiel 1.2:
namiesto:

»1.2. PSUR ...
mad byt:

A PSUR ...*
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PRILOGA
POPRAVEK

Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 5. aprila 2017 o medicinskih
pripomockih, spremembi Direktive 2001/83/ES, Uredbe (ES) §t. 178/2002 in Uredbe (ES) St.
1223/2009 ter razveljavitvi direktiv Sveta 90/385/EGS in 93/42/EGS

(Uradni list Evropske unije L 117 z dne 5. maja 2017)
Stran 69, ¢len 78(8), drugi pododstavek, tocka (c)
besedilo:

,»(c) pomislekov glede varnosti udelezenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, predlozenih
na podlagi tocke (b) odstavka 4.,
se glasi:

,»(c) pomislekov glede varnosti udelezenca ter zanesljivosti in ponovljivosti podatkov, predlozenih

na podlagi tocke (d) odstavka 4.%.

Stran 72, ¢len 84, prvi stavek
besedilo:

,v oddelku 1.1 Priloge IIT*,

se glasi:

,»v oddelku 1 Priloge IIT*.
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Stran 74, ¢len 88(1), prvi pododstavek

besedilo:

»-.. 1z oddelkov 1 in 5 Priloge I ter ...“,

se glasi:

»-.. 1z oddelkov 1 in 8 Priloge I ter ...«

Stran 89, ¢len 120(3)

besedilo:

”3-

Z odstopanjem od €lena 5 te uredbe se pripomocek, ki ima certifikat, ki je bil izdan v skladu z
Direktivo 90/385/EGS ali Direktivo 93/42/EGS in je veljaven na podlagi odstavka 2 tega
¢lena, lahko da na trg ali v uporabo samo, ¢e je od datuma zacetka uporabe te uredbe Se naprej
skladen s katero koli od navedenih direktiv in ¢e se zasnova in predvideni namen nista

bistveno spremenila. ...,

se glasi:

3.

Z odstopanjem od ¢lena 5 te uredbe se pripomocek, ki je pripomocek razreda I na podlagi

Direktive 93/42/EGS, za katerega je bila izjava o skladnosti pripravljena pred 26. majem 2020

in za katerega mora biti v postopek ugotavljanja skladnosti na podlagi te uredbe vkljuéen

priglaSeni organ, ali ki ima certifikat, ki je bil izdan v skladu z Direktivo 90/385/EGS ali
Direktivo 93/42/EGS in ki je veljaven na podlagi odstavka 2 tega ¢lena, lahko da na trg ali v
uporabo do 26. maja 2024, ¢e je od 26. maja 2020 Se naprej skladen s katero koli od

navedenih direktiv in e se zasnova in predvideni namen nista bistveno spremenila. ...,
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Stran 89, ¢len 120(4)
besedilo:

,»-.. na trg od 26. maja 2020 na podlagi certifikata iz odstavka 2 tega ¢lena, so lahko Se napre;j

dostopni na trgu ali dani v uporabo do 27. maja 2025.%,

se glasi:

,»--. na trg od 26. maja 2020 na podlagi odstavka 3 tega ¢lena, so lahko Se naprej dostopni na trgu ali

dani v uporabo do 26. maja 2025.%.

Stran 90, ¢len 120(8)
besedilo:

,»8. Z odstopanjem od ¢lena 10a in tocke (a) ¢lena 10b(1) Direktive 90/385/EGS ter ¢lena 14(1) in
(2) in tock (a) in (b) ¢lena 14a(1) Direktive 93/42/EGS se za proizvajalce, pooblasc¢ene
predstavnike, uvoznike in priglasene organe, ki v obdobju, ki se zacne na poznejsi od obeh
datumov iz tocke (d) ¢lena 123(3) in konc¢a 18 mesecev pozneje, ki izpolnjujejo zahteve iz
¢lena 29(4) in ¢lena 56(5) te uredbe, Steje, da izpolnjujejo zahteve iz zakonov in drugih
predpisov, ki so jih drzave ¢lanice sprejele v skladu s ¢lenom 10a Direktive 90/385/EGS
oziroma ¢lenom 14(1) in (2) Direktive 93/42/EGS in s toc¢ko (a) ¢lena 10b(1) Direktive
90/385/EGS oziroma tockama (a) in (b) ¢lena 14a(1) Direktive 93/42/EGS, kakor je dolo¢eno
v Sklepu 2010/227/EU.*,
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se glasi:

,»8. Z odstopanjem od ¢lena 10a, toc¢ke (a) ¢lena 10b(1) in ¢lena 11(5) Direktive 90/385/EGS ter
Clena 14(1) in (2), tock (a) in (b) ¢lena 14a(1) in ¢lena 16(5) Direktive 93/42/EGS se za

proizvajalce, pooblasc¢ene predstavnike, uvoznike in priglaSene organe, ki v obdobju, ki se

zacne na poznejsi od obeh datumov iz tocke (d) ¢lena 123(3) in konca 18 mesecev pozneje, ki

izpolnjujejo zahteve iz Clenov 29(4), 31(1) in 56(5) te uredbe, Steje, da izpolnjujejo zahteve iz
zakonov in drugih predpisov, ki so jih drzave ¢lanice sprejele v skladu s ¢lenom 10a Direktive
90/385/EGS oziroma ¢lenom 14(1) in (2) Direktive 93/42/EGS in s tocko (a) ¢lena 10b(1)
Direktive 90/385/EGS oziroma to¢kama (a) in (b) ¢lena 14a(1) Direktive 93/42/EGS in
¢lenom 11(5) Direktive 90/385/EGS oziroma ¢lenom 16(5) Direktive 93/42/EGS, kakor je
doloceno v Sklepu 2010/227/EU.*.

Stran 90, ¢len 122, prvi odstavek, druga alineja
besedilo:

— ¢lena 10a in tocke (a) ¢lena 10b(1) Direktive 90/385/EGS in ...%,

se glasi:

o ¢lena 10a, to¢ke (a) ¢lena 10b(1) in ¢lena 11(5) Direktive 90/385/EGS in ...«.
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Stran 91, ¢len 122, prvi odstavek, Cetrta alineja
besedilo:

—— Clena 14(1) in (2) ter tock (a) in (b) ¢lena 14a(1) Direktive 93/42/EGS in ...“,

se glasi:

o ¢lena 14(1) in (2), tock (a) in (b) Clena 14a(1) in ¢lena 16(5) Direktive 93/42/EGS in ...*.

Stran 104, Priloga I, oddelek 23.2, tocka (h)
besedilo:

,(h)  zapis UDI iz &lena 27(4) in dela C Priloge VII;*,
se glasi:

,»(h)  zapis UDI iz ¢lena 27(4) in dela C Priloge VI;*.
Stran 112, Priloga II1, oddelek 1.1

besedilo:

(3

,»1.1.  Nacrt nadzora po dajanju na trg, ...,
se glasi:

(13

»l. Nacrt nadzora po dajanju na trg, ...“.
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Stran 112, Priloga III, oddelek 1.1, tocka (b), peta alineja
besedilo:

”— metode in protokole za upravljanje dogodkov, za katere se predlozi porocilo o trendih ...*,

se glasi:

o metode in protokole za upravljanje zapletov, za katere se predlozi porocilo o trendih ...*.
Stran 112, Priloga III, oddelek 1.2
besedilo:

,»1.2.  Redno posodobljeno porocilo o varnosti ...%,

se glasi:

2 Redno posodobljeno porocilo o varnosti ...*.
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LIITE
OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/745, annettu S piiviana huhtikuuta
2017, ladkinnallisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta seki neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)
Sivulla 69, 78 artiklan 8 kohdan toisen alakohdan c alakohdassa:
on:

"c) 4 kohdan b alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen seki tietojen

luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvét ndkokohdat.",

pitdd olla:

"c) 4 kohdan d alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen seké tietojen

luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvit nikokohdat.".
Sivulla 72, 84 artiklan ensimmaéisessa virkkeessa:
on:

"... liitteessa III olevassa 1.1 kohdassa.",

pitdd olla:

"... liitteessa III olevassa 1 kohdassa.".
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Sivulla 74, 88 artiklan 1 kohdan ensimmaisessid alakohdassa:

on:

"... liitteessd I olevassa 1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun ...",

pitdd olla:

"... liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettuun ...".

Sivulla 89, 120 artiklan 3 kohdassa:

on:

H3.

Poiketen siitd, mitd timén asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, laite, jolla on todistus, joka on
myonnetty direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja joka on timén
artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon vain, jos
se timin asetuksen soveltamispdivéstd alkaen edelleen tiyttdd jommankumman mainitun

direktiivin vaatimukset, ...",

pitdd olla:

H3.

Poiketen siitd, mitd timén asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, laite, joka on direktiivin

93/42/ETY mukainen luokan I laite, jolle on ennen 26 paivia toukokuuta 2020 laadittu

vaatimustenmukaisuusvakuutus ja jonka osalta timén asetuksen mukainen

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttid ilmoitetun laitoksen osallistumista.,

tai laite, jolla on todistus, joka on myonnetty direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin
93/42/ETY mukaisesti ja joka on timén artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa
markkinoille tai ottaa kdyttoon 26 pdivadn toukokuuta 2024 asti, jos se 26 pdivistd

toukokuuta 2020 alkaen edelleen tayttdd jommankumman mainitun direktiivin vaatimukset,

n
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Sivulla 89, 120 artiklan 4 kohdassa:
on:

"... laitteet, jotka on saatettu markkinoilla 26 péiviana toukokuuta 2020 tai sen jélkeen tdmén
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla

tai ottaa kiyttoon 27 paivadn toukokuuta 2025 asti.",

pitdd olla:

"... laitteet, jotka on saatettu markkinoille 26 pédivind toukokuuta 2020 tai sen jilkeen tdmén

artiklan 3 kohdan mukaisesti, voidaan edelleen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdytto6n 26

paivddn toukokuuta 2025 asti.".
Sivulla 90, 120 artiklan 8 kohdassa:
on:

"8. Poiketen siitd, mitd direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklassa ja 10 b artiklan 1 kohdan a
alakohdassa seka direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa ja 14 a artiklan 1 kohdan
a ja b alakohdassa sdddetddn, valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja
ilmoitettujen laitosten, jotka 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista paivista
myOhemmastd pdivastd alkavan ja 18 kuukauden kuluttua pédttyvin ajanjakson aikana
noudattavat timén asetuksen 29 artiklan 4 kohtaa ja 56 artiklan 5 kohtaa, on katsottava
noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jdsenvaltiot ovat hyvéiksyneet direktiivin 90/385/ETY
10 a artiklan tai direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti sekd direktiivin
90/385/ETY 10 b artiklan 1 kohdan a alakohdan tai direktiivin 93/42/ETY 14 a artiklan 1
kohdan a ja b alakohdan mukaisesti padtoksessd 2010/227/EU esitetylld tavalla.",
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pitdd olla:

1!8.

Poiketen siitd, mita direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklassa, 10 b artiklan 1 kohdan a
alakohdassa ja 11 artiklan 5 kohdassa sekd direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2
kohdassa. 14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa ja 16 artiklan 5 kohdassa sdidetéén,

valmistajien, valtuutettujen edustajien, maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 123
artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista pdivisti myohemmaésta péivastéd alkavan ja 18
kuukauden kuluttua pédttyvén ajanjakson aikana noudattavat timan asetuksen 29 artiklan 4

kohtaa, 31 artiklan 1 kohtaa ja 56 artiklan 5 kohtaa, on katsottava noudattavan lakeja ja

asetuksia, joita jasenvaltiot ovat hyvéksyneet direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklan tai
direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisesti seké direktiivin 90/385/ETY 10
b artiklan 1 kohdan a alakohdan tai direktiivin 93/42/ETY 14 a artiklan 1 kohdan aja b
alakohdan, direktiivin 90/385/ETY 11 artiklan 5 kohdan seké direktiivin 93/42/ETY 16
artiklan 5 kohdan mukaisesti padtoksessd 2010/227/EU esitetylld tavalla.".

Sivulla 90, 122 artiklan ensimmaéisen kohdan toisessa luetelmakohdassa:

on:
"— direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklaa ja 10 b artiklan 1 kohdan a alakohtaa seké ...",
pitdd olla:
"— direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklaa. 10 b artiklan 1 kohdan a alakohtaa ja 11 artiklan
5 kohtaa sekd ...".
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Sivulla 91, 122 artiklan ensimmaéisen kohdan neljdnnessa luetelmakohdassa:

on:

"— direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa ja 14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa
sekd ...",

pitdd olla:

"— direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa, 14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa ja 16

artiklan 5 kohtaa seké ...".

Sivulla 104, liitteessa I olevan 23.2 kohdan h alakohdassa:
on:

"h) 27 artiklan 4 kohdassa ja liitteessd VII olevassa C osassa tarkoitettu UDI-tietovéline;",

pitdd olla:

"h) 27 artiklan 4 kohdassa ja liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu UDI-tietoviline;".

Sivulla 112, liitteessa I1I olevassa 1.1 kohdassa:
on:

"1.1 84 artiklan mukaisesti laadittu ...",

pitdd olla:

"1. &4 artiklan mukaisesti laadittu ...".
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Sivulla 112, liitteessé I1I olevan 1.1 kohdan b alakohdan viidennessé luetelmakohdassa:
on:

menetelmat ja kidytannot sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita varten ...",

pitdd olla:

menetelmit ja kdytdnndt sellaisten vaaratilanteiden hallinnoimiseksi, joita varten ...".

Sivulla 112, liitteessa I1I olevassa 1.2 kohdassa:
on:

"1.2 86 artiklassa tarkoitettu ...",

pitdd olla:

"2. 86 artiklassa tarkoitettu ...".
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG

(Europeiska unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2017)
Sidan 69, artikel 78.8 andra stycket ¢
1 stdllet for:

’C) Overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten

hos data som ldmnats i enlighet med punkt 4 b.”

ska det sta:

’C) Overviiganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten

hos data som ldmnats i enlighet med punkt 4 d.”.
Sidan 72, artikel 84, forsta meningen
1 stdllet for:

... avsnitt 1.1 1 bilaga I1L.”

ska det sta:

... avsnitt 1 1 bilaga IIL.”.
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Sidan 74, artikel 88.1 forsta stycket
1 stdllet for:

... som avses 1 avsnitten 1 och 5 1 bilaga [ och som ...”

ska det sta:

... som avses 1 avsnitten 1 och 8 i bilaga I och som ...”.
Sidan 89, artikel 120.3

1 stdllet for:

3. Med avvikelse frén artikel 5 1 denna forordning far en produkt med ett intyg som utférdats i
enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG och som ér giltigt 1 enlighet med punkt 2
i den hér artikeln endast sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den,

fran och med den dag d& denna forordning borjar tillimpas, fortsétter att ...”

ska det sta:

3. Med avvikelse frén artikel 5 1 denna forordning fér en produkt som &r en produkt i klass |

enligt direktiv 93/42/EEQG, for vilken forsikran om Overensstimmelse upprittats fore den 26

maj 2020 och for vilken forfarandet for bedomning av Overensstimmelse enligt denna

férordning kriver medverkan av ett anmélt organ, eller som har ett intyg som utfardats i

enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42/EEG och som ér giltigt i enlighet med punkt 2

i den hér artikeln, sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2024

under forutsattning att den, frdn och med den 26 maj 2020, fortsdtter att ...”.
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Sidan 89, artikel 120.4
1 stdllet for:

”... pd marknaden fran och med den 26 maj 2020 for vilka ett intyg som avses i punkt 2 i denna
artikel har utfardats, far fortsétta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk till och med den 27
maj 2025.”

ska det sta:

”... pa marknaden frdn och med den 26 maj 2020 i enlighet med punkt 3 i denna artikel, far fortsatta

att tillhandahéllas pa4 marknaden eller tas 1 bruk till och med den 26 maj 2025.”.

Sidan 90, artikel 120.8
1 stdllet for:

8. Med avvikelse fran artikel 10a och artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG och artiklarna 14.1,
14.2 och 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG ska tillverkare, auktoriserade representanter,
importdrer och anmélda organ som under den period som inleds det senaste av de datum
som avses 1 artikel 123.3 d och avslutas 18 manader senare uppfyller kraven i artiklarna 29.4
och 56.5 1 denna forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som
medlemsstaterna antagit i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14.1
och 14.2 i direktiv 93/42/EEG och i enlighet med artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG eller
artikel 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG enligt beslut 2010/227/EU.”
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ska det sta:

8. Med avvikelse fran artikel 10a och artikel 10b.1 a och artikel 11.5 i direktiv 90/385/EEG
och artiklarna 14.1, 14.2 och 14a.1 a och b och artikel 16.5 i direktiv 93/42/EEG ska

tillverkare, auktoriserade representanter, importorer och anmilda organ som under den

period som inleds det senaste av de datum som avses 1 artikel 123.3 d och avslutas 18

ménader senare uppfyller kraven i artiklarna 29.4, 31.1 och 56.5 i denna foérordning anses
folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artikel 10a
1 direktiv 90/385/EEG eller artikel 14.1 och 14.2 i direktiv 93/42/EEG och i enlighet med
artikel 10b.1 a 1 direktiv 90/385/EEG eller artikel 14a.1 a och b 1 direktiv 93/42/EEG och
artikel 11.5 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 16.5 i direktiv 93/42/EEG enligt beslut
2010/227/EU.”.

Sidan 90, artikel 122 forsta stycket andra strecksatsen
1 stdllet for:

”— artiklarna 10a och 10b.1 a1 direktiv 90/385/EEG, och ...”

ska det sta:

- artiklarna 10a och 10b.1 a och artikel 11.5 i direktiv 90/385/EEG, och ...”.
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Sidan 91, artikel 122 forsta stycket fjarde strecksatsen

1 stdllet for:

7 artiklarna 14.1 och 14.2 samt 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG, och ...”

ska det sta:

7 artikel 14.1 och 14.2, artikel 14a.1 a och b samt artikel 16.5 i direktiv 93/42/EEG, och ...”.

Sidan 104, bilaga I avsnitt 23.2 h

1 stdllet for:

”’h)  Den UDI-bédrare som avses i artikel 27.4 och del C i bilaga VIL.”

ska det sta:

”h)  Den UDI-bédrare som avses i artikel 27.4 och del C i bilaga VI.”.

Sidan 112, bilaga III avsnitt 1.1

1 stdllet for:

”1.1  Plan for dvervakning av produkter ...

ska det sta:

2

’1. Plan for 6vervakning av produkter ...”.
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Sidan 112, bilaga III avsnitt 1.1 b femte strecksatsen

1 stdllet for:

7 metoder och protokoll for hantering av hindelser som &r foremal for trendrapporten ...”

ska det sta:

7— metoder och protokoll for hantering av tillbud som ar foremal for trendrapporten ...”.

Sidan 112, bilaga III avsnitt 1.2

1 stdllet for:

”1.2  Den periodiska sdkerhetsrapporten ...

ska det sta:

2

2. Den periodiska sikerhetsrapporten ...”.
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