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HPUJIOXKXEHUE

ITIOITPABKA

Ha Pernnament (EC) 2017/745 na EBponeiickusi napjaameHT u Ha CbBera ot S anpua 2017
roAMHA 3a MeJUIUHCKUTE U31e/usl, 3a u3MeHenne Ha {upexrusa 2001/83/EO, PersamenTt
(EO) Ne 178/2002 u Peraament (EQ) Ne 1223/2009 u 3a ormsina Ha qupextuBu 90/385/ENO n
93/42/EUO na CbBeta

(Opuyuanen secmnuk na Eeponetickus cvro3z L 117 om 5 maii 2017 2.)
1. Ha crpanuna 25, unen 10, maparpad 15:
emecmo:

»15.  KoraTto npou3BoauTeINTE ca BB3JIOKUIN MPOSKTUPAHETO WIIA TPOU3BOJCTBOTO HA
U3JIeHATA Ha APYTO OPUIUIECKO WK (PU3NUEcKO Jinile, HHPOopMAaIUITa 32 CAMOJIMYHOCTTA
Ha TOBA JIMIIE € YacT OT uH(popmanusTa, KosSTo TpsiOBa Ja ce MpeacTaBu chriaacHo wieH 30,

naparpad 1.,
oa ce yeme:
,»15.  Korato mpou3BoguTenuTe ca Bb3I0KUIN MPOSKTUPAHETO UITH MPOU3BOICTBOTO HA

HU3JCIMATA HA APYTO FOPUANYCCKO UIIN (1)1/131/111601(0 JuIe, HH(bOpMaHHHTa 3a CaMOJIMYHOCTTA

Ha TOBA JIMIIE € YacT OT HH(OopMaLuiTa, KOSTO TpsiOBa Jja ce Mpe/iCTaBu ChIIIacHO WieH 29,

naparpad 4.«
2. Ha cTpanumna 66, unen 74, naparpad 1:
emecmo.

,dien 62, naparpad 4, OykBu 0)—k) 1 6ykBa M), uieHoBe 75, 76 u 77, unen 80, naparpad 5 u

CHOTBETHHUTE pa3nopeaou ...,

oa ce yeme:

,dien 62, maparpad 4, OykBu 6)—k) u OykBa M), uieHoBe 75, 76 u 77, unen 80, naparpadu S u 6 u

CBhOTBETHUTE Pa3Nopesion ...« .
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3. Ha crpanuna 69, unen 78, maparpad 14:

emecmo:

»14.  Jlo 27 mait 2027 r. ycTaHOBEHATa B HACTOSIIIMA YIEH MPOoLEypa ce mpujiara camo ot
IbpPKABUTE WICHKH, B KOUTO III€ CE MPOBEXKJa KIMHUYHO U3MUTBAaHE U KOUTO ca Jlalu

cbriiacue 3a npwiaradero u. Cien 27 maii 2027 r. mocoyeHara mpoueaypa ce nmpujiara ot

BCUYKH JIbPKABH YICHKU.,

oa ce yeme:

»14. o 25 mait 2027 1. ycTaHOBEHATa B HACTOSIIIUS YIEH MPOLEaypa Ce Mpujiara camo ot

ABPIKABUTEC YICHKH, B KOUTO LIC CC IMPOBCIKIa KIIMHUYIHO U3IMUTBAHC U KOUTO Ca JaJIu

cbIylacue 3a npuwiaraiero u. Ot 26 mait 2027 r. nocoueHaTa npoleaypa ce npusara ot

BCUYKHU JIbPKABU YJICHKH. .
4. Ha crpanuna 90, unen 120, maparpad 10:
emecmo:

,10.  W3nmenmsTa, momamaniy B 00XBaTa Ha HACTOSIIIMS PETIAMEHT ChIJIacHO wWieH 1, maparpad 6,

OYKBH €) U ), KOUTO ...,

oa ce yeme:

,10.  M3nenusrta, momaaamuy B 00XBaTa Ha HACTOSIIUS PETJIaMEHT ChIJIAaCHO WiieH 1, maparpad 6,

OYyKBa %), KOUTO ...*.
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S. Ha crpanuna 132, npunoxxenue VII, paznen 4.5.2, 6ykBa a), 4eTBBPTO THUPE:
émMecmo:

,,B TO3H IlIaH C€ rapaHTupa, 4€ OT BCUYKHU U3ACIINA, 00XBaHATH OT CepTI/I(l)I/IKaTa, Ca B3CTU HpO6I/I

13
A

oa ce yeme:

,,B TO3HU IUIaH CC rapaHTupa, 4€ OT IidjiaTa raMa Uu3acjind, 00xBaHaTa OT CepTI/I(bI/IKaTa, Ca B3€TH

mpobu ...“.
6. Ha crpanuna 140, npunoxenue VIII, paznen 3.2:
emecmo:

,,HpI/IHaI[JIC)KHOCTI/ITe 3a MCAULIMHCKO U3ACIINC WM IPOAYKT, BKIIFOUCHHU B CIIMCHbKA B IIPUIIOKCHHUEC

XVI, ce knacuduimpar oTACIHO OT U3ACIHUETO... ,

oa ce yeme:

,, ] ]pUHA/ITIeKHOCTUTE 32 MEIMIIMHCKO M3EIHE ce KIaCH(UIPAT OTACIHO OT U3JIEIHETO... .

7. Ha crpanuna 148, npunoxenue IX, pa3nen 2.3, Tpera anHes, IbpBO U3pEUEHUE:
emecmo.

,,OCBEH TOBa, npu u3znenuara ot kiac Ila u knac IIb onensBaneTo Ha cucTemara 3a ynpasjieHHe Ha
KaueCTBOTO CC IpUApPYKaBa OT OUCHABAHC HA TCXHUUYCCKATAa JOKYMCHTAIMA 3a U3ACTIUATA,
oI0paHy Bb3 OCHOBA HAa IPECTaBUTENIHA U3BAJIKA, B CbOTBETCTBUE C pasaenu 4.4—4.8. [lpu

n3bopa Ha...*,
oa ce yeme:
,,OCBeH ToBa, nipu uzaenusta ot kiac Illa u xiac [Ib onensaBanero Ha cucTemara 3a ynpaBlieHUE Ha

KaueCTBOTO CC NIpUAPYKaBa OT OLICHABAHC HAa TCXHUYCCKATa JOKYMECHTAIUA 3a U31CIUATA,

1oI0paHy Bb3 OCHOBA Ha IPEJCTaBUTENIHA U3BaJIKa, ChIlacHO pasnen 4. [Ipu n3bopa Ha...«.
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8. Ha ctpanuna 148, npunoxenue IX, pasnen 3:

emecmo.

3. OrneHsiBaHe Ha HA/I30pa, MPIIIOKUMO 3a u3nenusaTa ot kiac Ila, kinac IIb u xnac I11°,

da ce ueme:

3. OuensBaHe Ha Haj130pa‘.

0. Ha crpanuna 149, npunoxenue X, pa3zaen 3.5, mbpBa anuHes:
8Mecmo:

,»3a uznenus ot kiac lla u knac IIb oniensiBaHeTo Ha Ha/30pa BKIIIOYBA U OLICHSIBAHE Ha
TeXHUYECKaTa JOKYMEHTAIUs ChIIacHO pazfenu 4.4—4.8 3a choTBeTHOTO(UTE) M3Ieue(s1) Bb3
OCHOBA Ha JIOMTBIIHUTEIHU TIPECTABUTEIIHNA 00pa3Iy, n30paHu B ChOTBETCTBHE C 0OOCHOBKATA,

KOSITO HOTU(UIIMPAHUAT OPTaH JOKYMEHTUPA ChITIacHO pa3zaen 2.3, BTopa ajauHes. ,

oa ce yeme:

,»3a m3aenus ot kiac Ila u kinac 1Ib onensBaneTo Ha Ha30pa BKIIIOYBA M OLICHABAHE Ha

TeXHUYECKaTa JOKYMEHTAIIUs, ChIJIACHO pa3zel 4, 3a ChOTBETHOTO(UTE) u3zeine(s) Bb3 OCHOBA Ha

AOI'BJIHUTCIIHUA MTPEACTABUTCIITHU o6pa3u1x1, I/I36paHI/I B CbOTBCTCTBHCE C O60CHOBKaTa, KOATO

HOTI/I(l)I/II_[I/IpaHI/ISIT OopraH JOKYMCEHTHpPA CbITIACHO pa3acji 2.3, TpeTa anuHes. .

10. Ha crpanuna 149, npunoxenue X, pazaen 4.3:
8Mecmo:

»4.3.  HoTudunupanusar opran pa3riiex/aa 3asBJICHHETO, KaTO U3IMOI3Ba YCIYTUTE HA HAET OT HETO

MEepPCOHAJI C JOKa3aHU 3HAHUA ...%,

oa ce yeme:

»4.3.  HoTuduimpanusar oprat oreHsBa TeXHUUYecKaTa JOKYMEHTAIUs, KaTO W3I0JI3Ba YCIYTUTe

Ha [IEPCOHAJI C JOKa3aHU 3HaHUA ...

15409/1/18 REV 1 4
IMTPUJIOXXEHUE JUR.7 BG



11. Ha ctpanuna 169, npunoxenue XV, rnasa II, pasgen 2.5:

emecmo.

,,2.5. Pesrome Ha ananmza Ha pUCKa 1 IIOJ3UTE U YIIPABJIICHHUETO HA PUCKA, BKIIFOUYUTEIIHO
PIH(bOpMaI_[I/IH 3a U3BECTHUTC UJIN MMPCABUANMUTE PUCKOBE, HEXCIIAHUTEC C(beKTH,

MIPOTUBOINOKA3aHUSATA U MIPEAYIPEKACHUATA.,

oa ce yeme:

,,2.5. Pesrome Ha ananmza Ha pUCKa 1 IIOJBUTE U YIIPABJIICHHUETO HA PUCKA, BKIIFOYUTEIIHO

PIH(bOpMaI_[I/IH 3a U3BCCTHUTC WJIH IIPCABUINMHUTC PUCKOBC, HCXKCIIAHUTC CTPAHUYIHH e(beKTI/I,

IIPOTUBOIIOKA3aHUATA U IPEAYIIPEKIACHUATA. .
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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)
1. En la pagina 25, articulo 10, apartado 15:
donde dice:

«15.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,
los datos sobre la identidad de esta persona figuraran en la informacién que se presente con arreglo

al articulo 30, apartado 1.»,
debe decir:
«15.  Si los fabricantes mandan disefiar o fabricar sus productos por otra persona fisica o juridica,

los datos sobre la identidad de esta persona figuraran en la informacion que se presente con arreglo

al articulo 29, apartado 4.».

2. En la pagina 66, articulo 74, apartado 1:
donde dice:

«... El articulo 62, apartado 4, letras b) a k) y m), el articulo 75, el articulo 76, el articulo 77, el

articulo 80, apartado 5, y las correspondientes disposiciones ...»,

debe decir:

«... El articulo 62, apartado 4, letras b) a k) y m), los articulos 75, 76 y 77, el articulo 80,

apartados 5 y 6, y las correspondientes disposiciones ...».
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3. En la pagina 69, articulo 78, apartado 14:
donde dice:

«14. El procedimiento contemplado en el presente articulo inicamente se aplicara hasta
el 27 de mayo de 2027 a aquellos Estados miembros en los que vaya a realizarse la investigacion
clinica y que hayan aceptado recurrir a ese procedimiento. Después del 27 de mayo de 2027, dicho

procedimiento se aplicara a todos los Estados miembros.»,

debe decir:

«14. El procedimiento contemplado en el presente articulo inicamente se aplicara hasta

el 25 de mayo de 2027 a aquellos Estados miembros en los que vaya a realizarse la investigacion

clinica y que hayan aceptado recurrir a ese procedimiento. A partir del 26 de mayo de 2027, dicho

procedimiento se aplicara a todos los Estados miembros.».
4. En la pagina 90, articulo 120, apartado 10:
donde dice:

«10.  Los productos que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento con arreglo al

articulo 1, apartado 6, letras f) y g), que hayan ...»,

debe decir:

«10. Los productos que entran en el ambito de aplicacion del presente Reglamento con arreglo al

articulo 1, apartado 6, letra g), que hayan ...».
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5. En la pagina 132, anexo VII, seccion 4.5.2, letra a), cuarto guion:
donde dice:

«... Dicho plan garantizara que, a lo largo del periodo de validez del certificado, se tomen muestras

de todos los productos sanitarios cubiertos por el certificado, y»,

debe decir:

«... Dicho plan garantizara que, a lo largo del periodo de validez del certificado, se tomen muestras

de toda la gama de productos cubiertos por el certificado, y».

6. En la pagina 140, anexo VIII, seccion 3.2:
donde dice:

«... Los accesorios para un producto sanitario y para un producto enumerado en el anexo XVI seran

clasificados por si mismos por separado del producto con el que se utilicen.»,

debe decir:

«... Los accesorios para un producto sanitario serdn clasificados por si mismos por separado del

producto con el que se utilicen.».
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7. En la pagina 148, anexo IX, seccion 2.3, parrafo tercero, primera frase:
donde dice:

«Ademas, en el caso de los productos de las clases Ila o IIb, la evaluacion del sistema de gestion de
calidad ird acompafiada de la evaluacion de la documentacion técnica de productos seleccionados
de forma que constituyan una muestra representativa, de conformidad con lo dispuesto en las

secciones 4.4 a 4.8. A la hora de escoger las muestras representativas, ...»,
debe decir:
«Ademas, en el caso de los productos de las clases Ila o IIb, la evaluacion del sistema de gestion de

calidad ira acompanada de la evaluacion de la documentacion técnica de productos seleccionados

de forma que constituyan una muestra representativa como se especifica en la seccién 4. A la hora

de escoger las muestras representativas, ...».
8. En la pagina 148, anexo IX, seccion 3:
donde dice:

««3. Evaluacion del seguimiento aplicable a los productos de las clases Ila, IIb y III»,

debe decir:

«3. Evaluacion del seguimientoy.
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9. En la pagina 149, anexo IX, seccion 3.5, parrafo primero:
donde dice:

«3.5. Encel caso de productos de la clase Ila y IIb, la evaluacioén del seguimiento incluira también
una evaluacion de la documentacion técnica, como la contemplada en las secciones 4.4 a 4.8
para el producto o productos de que se trate, sobre la base de nuevas muestras
representativas seleccionadas con arreglo a la justificacion documentada por el organismo

notificado con arreglo al parrafo segundo de la seccion 2.3.»,

debe decir:

«3.5. Encel caso de productos de la clase Ila y IIb, la evaluacion del seguimiento incluird también

una evaluacion de la documentacion técnica, como se especifica en la seccion 4, del

producto o productos de que se trate, sobre la base de nuevas muestras representativas
seleccionadas con arreglo a la justificacion documentada por el organismo notificado con

arreglo al parrafo tercero de la seccion 2.3.».

10.  Enlapagina 149, anexo IX, seccion 4.3:
donde dice:

«4.3. El organismo notificado examinara la solicitud recurriendo a su personal o a personal

empleado por ¢l con conocimientos y experiencia demostrados ...»,

debe decir:

«4.3. El organismo notificado examinara la documentacion técnica recurriendo a personal con

conocimientos y experiencia demostrados ...».
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11.  Enlapagina 169, anexo XV, capitulo II, seccion 2.5:

donde dice:

«2.5. Resumen del andlisis beneficio-riesgo y de la gestion de riesgos, con informacion sobre

riesgos conocidos o previsibles, efectos indeseables, contraindicaciones y advertencias.»,

debe decir:

«2.5. Resumen del andlisis beneficio-riesgo y de la gestion de riesgos, con informacion sobre

riesgos conocidos o previsibles, efectos secundarios indeseables, contraindicaciones y

advertencias.».
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PRILOHA
OPRAVA

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostredcich, 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)
1. Strana 25, ¢l. 10 odst. 15:
Misto:

,15.  Pokud si vyrobci davaji své prostiedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji

byt ptedlozeny v souladu s €l. 30 odst. 1.*

ma byt:

,15.  Pokud si vyrobci davaji své prostiedky navrhovat nebo vyrabét jinou pravnickou nebo
fyzickou osobou, musi byt informace tykajici se totoznosti této osoby soucasti informaci, které maji

byt predloZeny v souladu s ¢l. 29 odst. 4.
2. Strana 66, ¢l. 74 odst. 1:
Misto:

»-.. ustanoventi €l. 62 odst. 4 pism. b) az k) a pism. m), ¢lanku 75, ¢lanku 76, clanku 77, ¢l. 80 odst.
5 a ptislusna ustanovent ...

mad byt:

,»-.. ustanoveni €l. 62 odst. 4 pism. b) az k) a pism. m), ¢lankd 75, 76 a 77 ac¢l. 80 odst. S5a 6 a

ptislusna ustanoveni ...%.
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3. Strana 69, ¢l. 78 odst. 14:
Misto:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku se do dne 27. kvétna 2027 pouzije pouze v téch clenskych
statech, ve kterych ma byt provedena klinicka zkouska a které s tim souhlasi. Ode dne

27. kvétna 2027 se tento postup vztahuje na vSechny Clenské staty.*
ma byt:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku se do dne 25. kvétna 2027 pouzije pouze v téch clenskych

statech, ve kterych ma byt provedena klinicka zkouska a které s tim souhlasi. Ode dne

26. kvétna 2027 se tento postup vztahuje na vSechny ¢lenské staty.

4, Strana 90, ¢1. 120 odst. 10:
Misto:

,»10.  Prostiedky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. f) a
g), které byly ...*

ma byt:

,»10.  Prostfedky spadajici do oblasti plisobnosti tohoto natizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 6 pism. g),
které byly ...“.
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5. Strana 132, ptiloha VII, bod 4.5.2, pism. a), ctvrta odrazka:
Misto:

,»— u prostiedki tiidy Ila a IIb (...). Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikatu
byly vybrany vzorky vsech prostfedki, na néz se vztahuje certifikat a*

ma byt:

,,— u prostfedka tfidy Ila a IIb (...). Tento plan musi zajistit, aby béhem doby platnosti certifikatu

byly vybrany vzorky vSech druhti prostiedkil, na néz se vztahuje certifikat a“.

6. Strana 140, ptiloha VIII, bod 3.2:
Misto:

»3.2. (...). Prislusenstvi prostiedkl a vyrobkti uvedenych v ptiloze XVI se klasifikuje samostatné,
oddélen¢ od prostiedku, se kterym se pouziva.*
ma byt:

»3.2.  (...). Prislusenstvi prostiedku se klasifikuje samostatné, oddélen¢ od prostredku, se kterym

se pouziva.*
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7. Strana 148, ptiloha IX, bod 2.3, tfeti pododstavec, prvni véta:
Misto:

,Krome toho v ptipad¢ prostiedku tiid Ila a IIb musi byt posouzeni systému fizeni kvality u
prostiedkll vybranych na reprezentativnim zékladé doplnéno posouzenim technické dokumentace v

souladu s body 4.4 az 4.8. Pfi vybéru ...“.
ma byt:
,Krome toho v ptipad¢ prostiedku tiid Ila a IIb musi byt posouzeni systému fizeni kvality u

prostfedkti vybranych na reprezentativnim zéklad€é doplnéno posouzenim technické dokumentace

uvedené v bodé 4. Pii vybéru ...

8. Strana 148, ptiloha IX, bod 3:

Misto:

3. Posouzeni v ramci dozoru nad prosttedky tfid Ila, IIb a III*
ma byt:

3. Posouzeni v ramci dozoru®.
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0. Strana 149, ptiloha IX, bod 3.5, prvni pododstavec:
Misto:

»3.5. 'V pfipad¢ prostiedki tiid I1a a IIb musi posuzovani v ramci dozoru zahrnovat rovnéz
posouzeni technické dokumentace dotceného prosttedku nebo prosttedki podle bodl 4.4 az
4.8 na zaklad¢ dalSich reprezentativnich vzorkti vybranych v souladu s odivodnénim

zdokumentovanym ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3.*
ma byt:

,»3.5. 'V pfipad¢ prostiedki tiid I1a a IIb musi posuzovani v ramci dozoru zahrnovat rovnéz

posouzeni technické dokumentace uvedené v bod¢ 4 dotceného prostiedku nebo prostiedki

na zékladé dalsich reprezentativnich vzorkid vybranych v souladu s odiivodnénim

zdokumentovanym ozndmenym subjektem v souladu s bodem 2.3. tfetim pododstavcem*.

10. Strana 149, ptiloha IX, bod 4.3:
Misto:

,4.3.  Oznameny subjekt musi zadost prezkoumat s vyuzitim pracovniki, které¢ zaméstnava a kteti
maji prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dotcené technologie a jejiho klinického

vyuziti. ...
ma byt:

,»4.3.  Oznameny subjekt musi posoudit technickou dokumentaci s vyuzitim pracovnikt, kteti maji

prokazatelné znalosti a zkuSenosti v oblasti dot¢ené technologie a jejiho klinického vyuziti.

13
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BILAG
BERIGTIGELSE

til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 af 5. 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 ophaevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF

(Den Europeeiske Unions Tidende L 117 af 5. maj 2017)
1. Side 25, artikel 10, stk. 15
1 stedet for:

"15.  Hyvis fabrikanterne far deres udstyr designet eller fremstillet af en anden juridisk eller fysisk
person, skal oplysningerne om denne persons identitet indga i de oplysninger, der skal

fremlaegges 1 overensstemmelse med artikel 30, stk. 1."
leeses:
"15.  Hvis fabrikanterne far deres udstyr designet eller fremstillet af en anden juridisk eller fysisk

person, skal oplysningerne om denne persons identitet indga i de oplysninger, der skal

fremlaegges 1 overensstemmelse med artikel 29, stk. 4."

2. Side 66, artikel 74, stk. 1
1 stedet for:

"... Artikel 62, stk. 4, litra b)-k) og m), artikel 75, 76 og 77, artikel 80, stk. 5, og de relevante
bestemmelser ..."
leeses:

"... Artikel 62, stk. 4, litra b)-k) og m), artikel 75, 76 og 77, og artikel 80, stk. 5 og 6, og de

relevante bestemmelser ...".
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3. Side 69, artikel 78, stk. 14
1 stedet for:

"14.  Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den 27. maj 2027 kun anvendes i de
medlemsstater, hvori den kliniske afprevning skal gennemfores, og som har accepteret
procedurens anvendelse. Efter den 27. maj 2027 skal alle medlemsstater anvende den

navnte procedure."

leeses:

"14.  Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den 25. maj 2027 kun anvendes i de

medlemsstater, hvori den kliniske afprevning skal gennemfores, og som har accepteret

procedurens anvendelse. Fra den 26. maj 2027 skal alle medlemsstater anvende den navnte

procedure."
4, Side 90, artikel 120, stk. 10
1 stedet for:

"Udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 6, litra f) og g),

ogsom ..."

leeses:

"Udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 6, litra g), og

som ...".
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5. Side 132, bilag VII, punkt 4.5.2, litra a), fjerde led
1 stedet for:

"Denne plan skal sikre, at der udtages stikprover af alt udstyr, der er omfattet af certifikatet, ..."

leeses:

"Denne plan skal sikre, at der udtages stikprover af det fulde omfang af udstyr, der er omfattet af

certifikatet, ...".
6. Side 140, bilag VIII, punkt 3.2
1 stedet for:

"... Tilbeher til medicinsk udstyr og til et i bilag XVI anfert produkt skal klassificeres selvstaendigt,

"
leeses:

"... Tilbehor til medicinsk udstyr skal klassificeres selvstendigt, ...".

7. Side 148, bilag IX, punkt 2.3, tredje afsnit, forste punktum
1 stedet for:

"For udstyr i klasse Ila og IIb skal vurderingen af kvalitetsstyringssystemet endvidere vare ledsaget
af vurderingen af den tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pé et repraesentativt

grundlag, 1 overensstemmelse med punkt 4.4-4.8. Ved udvelgelse ..."

leeses:

"For udstyr 1 klasse Ila og IIb skal vurderingen af kvalitetsstyringssystemet endvidere vare ledsaget

af vurderingen af den tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pa et reprasentativt

grundlag som fastsat i punkt 4. Ved udvalgelse ...".
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8. Side 148, bilag IX, punkt 3
1 stedet for:

"3, Tilsynsvurdering gaeldende for udstyr i klasse Ila, IIb og III"

leeses:

"3. Tilsynsvurdering".

9. Side 149, bilag IX, punkt 3.5, ferste afsnit
1 stedet for:

"For udstyr i klasse Ila eller IIb skal tilsynsvurderingen ogsd omfatte en vurdering af den tekniske
dokumentation som omhandlet i punkt 4.4-4.8, for det pdgaeldende udstyr pé grundlag af yderligere
reprasentative stikprever, der er udvalgt i overensstemmelse med det dokumenterede rationale fra

det bemyndigede organ i overensstemmelse med punkt 2.3, andet afsnit."

leeses:

"For udstyr i klasse Ila eller IIb skal tilsynsvurderingen ogsa omfatte en vurdering af den tekniske

dokumentation som fastsat i punkt 4 for det pageeldende udstyr pa grundlag af yderligere

reprasentative stikprever, der er udvalgt i overensstemmelse med det dokumenterede rationale fra

det bemyndigede organ i overensstemmelse med punkt 2.3, tredje afsnit."

10. Side 149, bilag IX, punkt 4.3
1 stedet for:

"Det bemyndigede organ behandler ansggningen ved hjalp af personale, der er ansat af det, og som

har dokumenteret viden ..."

leeses:

"Det bemyndigede organ vurderer den tekniske dokumentation ved hjalp af personale, som har

dokumenteret viden ...".

15409/1/18 REV 1 20
BILAG JUR.7 DA



11. Side 169, bilag XV, kapitel II, punkt 2.5
1 stedet for:

"2.5. etresumé af analysen af forholdet mellem fordele og risici, herunder oplysninger om kendte

eller forudsigelige risici, eventuelle bivirkninger, kontraindikationer og advarsler"

leeses:

"2.5. etresumé af analysen af forholdet mellem fordele og risici, herunder oplysninger om kendte

eller forudsigelige risici, eventuelle ugnskede bivirkninger, kontraindikationer og advarsler".
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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)
1. Seite 25, Artikel 10 Nummer 15:
Anstatt:

"(15) Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person
konzipieren oder herstellen, so ist die Identitit dieser Person Teil der gemil Artikel 30

Absatz 1 vorzulegenden Angaben."

muss es heiffen:

"(15) Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person

konzipieren oder herstellen, so ist die Identitit dieser Person Teil der gemiB Artikel 29

Absatz 4 vorzulegenden Angaben."

2. Seite 66, Artikel 74 Absatz 1
Anstatt:

"... gelten Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben b bis k und m, die Artikel 75 bis 77 und Artikel 80

Absatz 5 sowie die einschldgigen Bestimmungen des Anhangs XV."

muss es heiffen:

"... gelten Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben b bis k und m, Artikel 75, 76 und 77 und Artikel 80

Absitze 5 und 6 sowie die einschldgigen Bestimmungen des Anhangs XV."
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3. Seite 69, Artikel 78 Absatz 14
Anstatt:

"(14) Das Verfahren gemil3 dem vorliegenden Artikel wird bis zum 27. Mai 2027 nur von
diejenigen betroffenen Mitgliedstaaten angewandst, die sich dem Verfahren angeschlossen
haben. Nach dem 27. Mai 2027 sind alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses Verfahrens
verpflichtet."

muss es heiffen.
"(14) Das Verfahren gemill dem vorliegenden Artikel wird bis zum 25. Mai 2027 nur von

diejenigen betroffenen Mitgliedstaaten angewandt, die sich dem Verfahren angeschlossen

haben. Ab dem 26. Mai 2027 sind alle Mitgliedstaaten zur Anwendung dieses Verfahrens

verpflichtet."
4, Seite 90, Artikel 120 Absatz 10
Anstatt:

"(10) Produkte, die gemal Artikel 1 Absatz 6 Buchstaben f und g in den Geltungsbereich dieser

Verordnung fallen und ..."

muss es heifen:

"(10) Produkte, die gemif Artikel 1 Absatz 6 Buchstabe g in den Geltungsbereich dieser

Verordnung fallen und ..."
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5. Seite 132, Anhang VII Abschnitt 4.5.2 Buchstabe a, vierter Gedankenstrich

Anstatt:

n

— ... Mit diesem Plan wird gewihrleistet, dass von allen Produkten, fiir die eine
Bescheinigung gilt, wihrend der Geltungsdauer der Bescheinigung Stichproben genommen

werden und ..."

muss es heiffen:

n

— ... Mit diesem Plan wird gewihrleistet, dass aus dem gesamten Spektrum der Produkte, fiir

die eine Bescheinigung gilt, wihrend der Geltungsdauer der Bescheinigung Stichproben

genommen werden und ..."
6. Seite 140, Anhang VIII Abschnitt 3.2
Anstatt:

"Zubehor fiir ein Medizinprodukt und fiir ein in Anhang XVI aufgefiihrtes Produkt wird unabhingig

von dem Produkt, mit dem es verwendet wird, gesondert klassifiziert."

muss es heiffen:

"Zubehor fiir ein Medizinprodukt wird unabhéngig von dem Produkt, mit dem es verwendet wird,

gesondert klassifiziert."
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7. Seite 148, Anhang IX Abschnitt 2.3 Absatz 3, Satz 1
Anstatt:

"Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen Ila und IIb zusammen mit der Bewertung des
Qualitdtsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation fiir auf einer
reprasentativen Basis ausgewihlte Produkte gemal3 den Abschnitten 4.4 bis 4.8 vorgenommen. Bei

der Auswahl ..."
muss es heiffen.
"Dariiber hinaus wird bei Produkten der Klassen Ila und IIb zusammen mit der Bewertung des

Qualititsmanagementsystems auch eine Bewertung der technischen Dokumentation fiir auf einer

reprasentativen Basis ausgewihlte Produkte geméf Abschnitt 4 vorgenommen. Bei der Auswahl

n

8. Seite 148, Anhang IX Abschnitt 3
Anstatt:

"3. Uberwachungsbewertung bei Produkten der Klasse I1a, der Klasse IIb und der Klasse III"

muss es heiffen:

"3, Uberwachungsbewertung"
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9.

Seite 149, Anhang IX Abschnitt 3.5 Absatz 1

Anstatt:

"3.5.

Bei Produkten der Klassen Ila und IIb umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine
Bewertung der technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden
Produkte gemdl3 den Abschnitten 4.4 bis 4.8 auf der Grundlage weiterer représentativer
Stichproben, die in Ubereinstimmung mit der von der benannten Behdrde gemil dem

Abschnitt 2.3 Absatz 3 dokumentierten Begriindung ausgewéhlt werden."

muss es heiffen.

"3.5.

10.

Bei Produkten der Klassen Ila und IIb umfasst die Uberwachungsbewertung zudem eine
Bewertung der technischen Dokumentation des betreffenden Produkts oder der betreffenden

Produkte gemiB Abschnitt 4 auf der Grundlage weiterer reprédsentativer Stichproben, die in

Ubereinstimmung mit der von der benannten Behorde gemi dem Abschnitt 2.3 Absatz 3

dokumentierten Begriindung ausgewéhlt werden."

Seite 149, Anhang IX Abschnitt 4.3

Anstatt:

"4.3.

Die Benannte Stelle setzt zur Priifung des Antrags bei ihr beschéftigtes Personal ein, das ...

muss es heiffen.

"4.3.

Die Benannte Stelle setzt zur Priifung der technischen Dokumentation Personal ein, das ..."
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LISA

PARANDUS

Euroopa Parlamendi ja noukogu 5. aprilli 2017.aasta mééruses (EL) 2017/745, milles
kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega muudetakse direktiivi 2001/83/EU, miirust (EU)
nr 178/2002 ja miiirust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks ngukogu

direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU

(Euroopa Liidu Teataja L 117, 5. mai 2017)
1. Lehekiiljel 25 artikli 10 1dikes 15

asendatakse

,»15.  Kui tootja on lasknud oma seadme konstrueerida vdi toota teisel juriidilisel voi fiitisilisel

isikul, kuuluvad kooskdlas artikli 30 16ikega 1 esitatava teabe hulka ka andmed selle isiku

kohta.*

jargmisega:

,»15.  Kui tootja on lasknud oma seadme konstrueerida voi toota teisel juriidilisel voi fiitisilisel

isikul, kuuluvad kooskolas artikli 29 16ikega 4 esitatava teabe hulka ka andmed selle isiku
kohta.“

2. Lehekiiljel 66 artikli 74 101kes 1

asendatakse

... artikli 62 16ike 4 punkte b—k ja punkti m, artikleid 75, 76 ja 77, artikli 80 16iget 5 ning XV lisa

asjakohaseid sétteid.*

jargmisega:

- artikli 62 15ike 4 punkte b—k ja punkti m, artikleid 75, 76 ja 77, artikli 80 16ikeid 5 ja 6 ning XV

lisa asjakohaseid sitteid.*
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3. Lehekiiljel 69 artikli 78 16ikes 14
asendatakse

,,14.  Kaéesolevas artiklis satestatud menetlust kohaldatakse kuni 27. maini 2027 iiksnes
litkkmesriikide suhtes, kus toimivusuuringuid tegema hakatakse ja kes on selle
kohaldamisega ndustunud. Parast 27. maid 2027 peavad nimetatud menetlust kohaldama
koik litkmesriigid.*

Jjargmisega:

,,14. Kaéesolevas artiklis satestatud menetlust kohaldatakse kuni 25. maini 2027 tiksnes
liikkmesriikide suhtes, kus toimivusuuringuid tegema hakatakse ja kes on selle

kohaldamisega ndustunud. Alates 26. maist 2027 peavad nimetatud menetlust kohaldama

koik litkmesriigid.*
4. Lehekiiljel 90 artikli 120 16ikes 10
asendatakse

,.Seadmeid, mis kuuluvad kiesoleva médruse kohaldamisalasse kooskdlas artikli 1 10ike 6
punktidega fja g jamis ...
jargmisega:

,.,Seadmeid, mis kuuluvad kdesoleva maédruse kohaldamisalasse kooskolas artikli 1 1oike 6

punktiga g ja mis ....“
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5. Lehekiiljel 132 VII lisa punkti 4.5.2 alapunkti a neljandas taandes

asendatakse

... Konealuse kavaga tagatakse, et koigist sertifikaadis nimetatud seadmetest voetakse sertifikaadi

kehtivuse jooksul ndidised; ning*

jargmisega:

... KOnealuse kavaga tagatakse, et kogu sertifikaadis nimetatud seadmete valikust voetakse

sertifikaadi kehtivuse jooksul ndidised, ning*.

6. Lehekiiljel 140 VIII lisa punktis 3.2
asendatakse

. Seadme ja X VI lisas loetletud toote abiseadmed liigitatakse omaette, eraldi seadmest, millega

koos neid kasutatakse.*

jargmisega:

... Meditsiiniseadme abiseadmed liigitatakse omaette, eraldi seadmest, millega koos neid

kasutatakse.“
7. Lehekiiljel 148 IX lisa punkti 2.3 kolmanda 15igu esimeses lauses
asendatakse

,»11a ja IIb klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata esindavasse

valimisse valitud seadmete puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt punktidele 4.4-4.8. ....

Jjargmisega:

,,11a ja IIb klassi seadmete puhul tuleb lisaks kvaliteedijuhtimissiisteemile hinnata esindavasse

13

valimisse valitud seadmete puhul ka tehnilist dokumentatsiooni vastavalt punktile 4. ....
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8. Lehekiiljel 148 IX lisa punktis 3
asendatakse

"3 ITa, IIb ja III klassi seadmete jarelevalve hindamine*

Jjargmisega:

3. Jarelevalve hindamine®.

0. Lehekiiljel 149 IX lisa punkti 3.5 esimeses 1digus
asendatakse

,»11a ja IIb klassi seadmete puhul holmab jirelevalve hindamine ka asjaomase seadme voi
asjaomaste seadmete punktides 4.4—4.8 osutatud tehnilise dokumentatsiooni hindamist tdiendavate
esindavate valimite pohjal, mille valimise pdhimdtted on teavitatud asutus dokumenteerinud punkti

2.3 teise 16igu kohaselt.*

jargmisega:

,11a ja IIb klassi seadmete puhul holmab jirelevalve hindamine ka asjaomase seadme voi

asjaomaste seadmete tehnilise dokumentatsiooni hindamist vastavalt punktile 4 tdiendavate

esindavate valimite pdhjal, mille valimise pohimdtted on teavitatud asutus dokumenteerinud punkti

2.3 teise ldoigu kohaselt.*
10.  Lehekiiljel 149 IX lisa punkti 4.3 esimeses lauses
asendatakse

,, Leavitatud asutus vaatab taotluse 14bi, kasutades selleks tootajaid, kelle ta on to6le votnud

toendatud teadmiste ja kogemustega asjaomase tehnoloogia ja ...

jargmisega:

., Leavitatud asutus annab tehnilisele dokumentatsioonile hinnangu, kasutades selleks t66tajaid,

kellel on tdendatud teadmised ja kogemused asjaomase tehnoloogia ja ....*
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11.  Lehekiiljel 169 XV lisa II peatiiki punktis 2.5
asendatakse

,»2.5.  kasu ja riski suhte analiilisi ning riskijuhtimise kokkuvote, sealhulgas teave teadaolevate ja
eeldatavate riskide, soovimatu moju, vastundidustuste ja hoiatuste kohta;*
jargmisega:

,»2.5. kasu ja riski suhte analiiiisi ning riskijuhtimise kokkuvote, sealhulgas teave teadaolevate ja

eeldatavate riskide, soovimatu korvaltoime, vastundidustuste ja hoiatuste kohta;*.
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HHAPAPTHMA

AIOPOQTIKO

10V Kavoviopov (EE) 2017/745 tov Evponaikod Kowofoviiov kat Tov Zvpfoviiov, Tng Sng
Anpriiov 2017, 10 To WO TPOTEYVOLOYIKA TTPOIOVTA, YLO. TV TPOTOTTOIN G TNG 00N Yi0g
2001/83/EK, tov kavoviopov (EK) ap10. 178/2002 kot Tov kavoviopov (EK) ap10. 1223/2009
K01 Y10 TNV Katdpynoen tov 0dnyidv tov Zvpfoviiov 90/385/EOK kar 93/42/EOK

(Erionun Epnuepioo. ths Evpownaixns Evwons L 117 s Sng Maiov 2017)
1. > oelida 25, apbpo 10 mapdypapog 15:
ovti:

«15.  Ed&v ot kataokevaoTtég £govv avabécel o€ GALO VOUIKO 1) QLUGIKO TPOCMOTO TOV GYESAGUO 1)
TNV KATOGKELN TOV TEYVOAOYIKADV TPOIOVIMV TOVS, Ol TANPOPOPIEG CYETIKA LE TNV TAVTHTITO TOV
GALOL TPOCHTOV TEPIAAUPAVOVTOL GTIC TANPOPOPIES TOV TTPEMEL VAL VTTOPAALOVTOL GOUPOVOL LLE TO

apBpo 30 mapaypapog 1.»

ogfale:

«15.  Ed&v ot kataokevaotég £xovv avabfésel e AAAO VOUIKO 1 pUGIKO TPOCMOTO TOV GYEOAGUO 1)
TNV KATOGKELT TOV TEYVOAOYIKADV TPOIOVIMV TOVG, Ol TANPOPOPIEG CYETIKA LE TNV TOVTHTITO TOV
GAAOV TPOCOTOL TEPIAAUPEVOVTOL OTIG TANPOPOPIES TOVL TTPEMEL VAL LITOPAALOVTOL GOUPOVA LLE TO

apOpo 29 mapdypapoc 4.».

2. > oelida 66, apBpo 74 mapdypapog 1:
ovTi:

«... 10 apBpo 80 mapdypamog 5 Kat 01 GYETIKES SUTAEELS ... »

oafole:

«... 10 GpBpo 80 mapdypaot 5 kot 6 KoL 01 GYETIKEG SLOTAEELS ... ».
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3. ™ 6eAida 69, dpBpo 78 mapdypapoc 14:
ovti:

«14. H dwdwoocio mov kabopiletor 1o mapdv dpbpo epapuoletar, £mg tig 27 Maiov 2027, udévo
amd Ta Kpdtn uEAN ota omoia TpdkelTar vo dteEoyOel 1 KAVIKN Epevva Kol ol otoio £xovv
CLUPOVNOEL VO TNV epapprolovy. Metd v 27m Maiov 2027, 6Aa ta kpdtn pLEAN amotteiton vo

epapprolovy v v AOY® d101Kacio.»
owafole:
«14. H dwdwaocio mov kabopileror oto mapdv dpbpo epapuoletal, mg 11 25 Maiov 2027, udvo

amo o KpAatn péEAN ota omoio mpdkettal va dte&ayBel n KAVIKY £pguva Kat Ta omoia £ouV

CLUP®VNCEL VA TNV €Qopudlovv. And v 26n Maiov 2027, dAa ta kpdtn HEAN amotteitan va

epapprolovv v v AOY® d1a0tKaGio.».
4. 2t oehida 90, apbpo 120 mapdypapog 10:
ovti:

«Ta texvoAoyIKd TPOTOVTO TOV EUTIMTOVY GTO TEHIO EPAPOYNS TOV TOPOVTOS KOVOVIGHOV

oLHe®Va pe To dpBpo 1 Tapdypapog 6 ctoryeia oT) Kot §) Kot EYOvV ...»

ogfale:

«Ta texvoAoyIKA TPOTOVTO TOV EUTIMTOVY GTO TEHIO EQPAPLOYNG TOV TOPOVTOS KOVOVIGUOD

ocvpemva pe to apbpo 1 mapdypapog 6 otoryeio £) Kot £xovv...».
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5. ¥t oehida 132, mapdpmua VIL tunqpa 4.5.2 otoryeio o) té€taptn nepintwon de0Tepn

nepiodog:
ovti:

«Me 10 gv MOy® oY€510 eEac@aAileTal 1) AW OEIYUAT®OV amd OA0 TO TEYVOAOYIKA TPOTOVTO TOV

KOADTTOVTOL OO TO TIGTOTOMTIKO ...»

ogfale:

«Me 10 gv MOy® oY€d10 eEacpaAiletal 1) AWM OEIYUATOV artd OAOKANPO TO PAGLO TEYVOAOYIKOV

TPOIOVIMV TOV KOADTTOVTOL GO TO TIGTOTOMTIKO ... ».
6 ¥t oehida 140, mopdpmmuo VI, tuipa 3.2 dedtepn mepiodog:
ovti:

«Ta e&aptipato TeYvoA0Y1KOD TPOIOGVTOG Kot TPOidVTOG oL amapdueitot 6to mapdptnua XVI

tagvopohvtol yopioTd ...»

ofale:

«Ta eEaptnuoto TEXVOAOYIKOV TPoidvTog TaIVOUOUVTOL YOPLGTA... .

7. ¥t oeMoa 148, mopdpmua IX, uqua 2.3 tpito £ddero tpdtn nepiodog:
ovTi:

«Emmiéov, oty mepintmon texvorLoyIKOV TPoioviwv TV Katnyopidv o kat 1B, n ektipnon tov
GLOTNHOTOG SLOLYEIPLONG TNG TOLOTNTAG GLVOOEVETOL OTO TNV EKTIUNGT TOL TEXVIKOV POAKEAOL Y10, TO
TEYVOAOYIKA TPOTOVTO TOL EMAEYOVTOL GE OVTITPOSMOTEVTIKY Pdon cOppva pe to Tpupoto 4.4 mg

4.8.»
ogfale:
«Emmiéov, oy mepintmon 1eyvorLoyIKdV Tpoioviwv Tov Katnyopidv o kat 11B, n ektipnon tov

CLOTNHOTOG SLOYEIPLONG TNG TOLOTNTAG GLVOOEVETOL OTO TNV EKTIUNGT TOL TEXVIKOV POUKEAOL Y10, TO

TEYVOLOYIKA TTPOIOVTO TOV EMAEYOVTOL GE AVTITPOCHOTEVTIKT fdon dnwc opileton oto Tunua 4.».
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8. ¥t oehida 148, mopdpmuo X, uquoa 3:
ovti:

«3. Extipunon g emonteiog mov epapuoletan e texvoAroyikd tpoiovta g Katnyopiog Ila, g

katnyopiag I kon ¢ katnyopiag I»

ogfale:

«3. Extiunon ¢ emomteiog.

0. > oelida 149, mapdpmmua IX, tpuua 3.5 Tpdto £04¢10:
ovti:

«ETNV TEPITTOOT TEYVOAOYIKADV TTPoidvTmv TG katnyopiag [a kot g katnyopiog 1B, n extiunon
g emonteiog TePAaPAVEL ETiONG TNV EKTIUNOT TOL TEXVIKOV POKEAOV, OTTMG OVOPEPETOL GTA
tunuota 4.4 £0c 4.8, yio 10 oYeTIKO TEYVOLOYIKO TPOTOV N TA GYETIKA TEYVOAOYIKA TTpoidvTa, BAcet
TEPULTEP® AVTITPOCMOTEVTIKAOV OELYLLATMOV TOV EMAEYOVTUL LE TO OLTIOAOYNLEVO GKENTIKO TOL

KOWOTOIEVOL OPYOVIGHOD COUP®VO LE TO TUNMHA 2.3 de0TEPO £66.910.»

ogfale:

«ENV TEPIMTOOT TEYVOAOYIKAOV TTpoidvimv ¢ katnyopiag o kot g xatnyopiog IIP, n extipnon

¢ enonteiog meptlapPdvet eniong v eKTiUnoT Tov TEXVIKOL akéAlov Ommg opiletar 6to TUNUO 4

Y10 TO GYETIKO TEYVOAOYIKO TPOIOV 1) TOL GYETIKA TEYVOAOYIKE TpoidvTa, PAGEL TEPAUTEP®
OVTUTPOCOTEVTIKMV SEYUATOV TOV EMAEYOVTAL LLE TO OUTIOAOYNUEVO CKETMTIKO TOV KOIVOTOUUEVOL

OPYOVIGLOV GCOHO®VA e TO TUNHA 2.3 Tpito £64010.».
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10. X ogAida 149, mapdptua X, tuiua 4.3 tpdtn nepiodog:
ovti:

«O kowomompuévog opyovicopdg eetdlel Ty aitnomn yPNOYLOTOLOVIOG TPOCOTIKO TO OTOI0

OTTOGYOAEL KOl TO OTTO10 £)YEL AMOOESELYLEVA TIG YVMDOELS ...»

ogfale:

«O KowomompéVos opyoviopog eEeTdlel Tov TeyViKd QAKEAD YPNOLUOTOLDVIOS TPOCOTIKO TO OO0

£YEL ATOOESELYIEVA TIG YVDGELS ... ».
1. 2t oeMoa 169, mtapdpmmua XV, kepdrawo 11, tunpa 2.5:
ovti:

«2.5.  TepiAnyn g avaivong 0pélovc/Kivovvou Kot g dlayeipiong Kivdvvov,
CLUTEPTAAUPAVOUEVOV TANPOPOPLAOV Y10 YVOGTOVGS 1) TPOPAEYILOVS KIVOVVOUG, TUYOV avemBounteg

EVEPYELEC, AVTEVIEIEELS KO TTPOEIOOTOUGELS. »

ofale:

«2.5.  TlepiAnyn g avdivong opEAoVG/KIvovvoL Kot TG dtayeipiong Kivovvov,
CUUTEPTAAUPAVOUEVOV TANPOPOPLAOV Y10 YVOGTOVS 1} TPOPAEYILOVS KIVOVVOUG, TUYXOV OVETBOUNTES

TOPEVEPYELEC, OVIEVOEIEELS KO TPOELOOTOUGELS. ».
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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)

1. On page 17, point 30 of Article 2

for:

"(30) ‘manufacturer’ means a natural or legal person who manufactures or fully refurbishes a
device or has a device designed, manufactured or fully refurbished, and markets that device

under its name or trademark;",

read:

"(30) ‘manufacturer’ means a natural or legal person who manufactures or fully refurbishes a
device or has a device designed, manufactured or fully refurbished, and markets that device

under its name or trade mark;".

2. On page 22, Article 7, introductory phrase

for:

"In the labelling, instructions for use, making available, putting into service and advertising of

devices, it shall be prohibited to use text, names, trademarks, pictures and ...",

read:

"In the labelling, instructions for use, making available, putting into service and advertising of

devices, it shall be prohibited to use text, names, trade marks, pictures and ...".
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3. On page 25, Article 10(15)

for:

"15. Where manufacturers have their devices designed or manufactured by another legal or
natural person the information on the identity of that person shall be part of the information

to be submitted in accordance with Article 30(1).",

read:

"15. Where manufacturers have their devices designed or manufactured by another legal or
natural person the information on the identity of that person shall be part of the information

to be submitted in accordance with Article 29(4).".

4. On page 66, Article 74(1)

for:

"... of Article 62(4), Article 75, Article 76, Article 77, Article 80(5) and the relevant provisions

n
M

read:

"... of Article 62(4), Articles 75, 76 and 77, and Article 80(5) and (6), and the relevant provisions
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5. On page 69, Article 78(14)

for:

"14.  The procedure set out in this Article shall, until 27 May 2027, be applied only by those of
the Member States in which the clinical investigation is to be conducted which have agreed
to apply it. After 27 May 2027, all Member States shall be required to apply that

procedure.",

read:

"14.  The procedure set out in this Article shall, until 25 May 2027, be applied only by those of

the Member States in which the clinical investigation is to be conducted which have agreed

to apply it. From 26 May 2027, all Member States shall be required to apply that

procedure.".
6. On page 89, Article 120(6), second line

for:

"... and notified prior 26 May 2020. Notified bodies ...",

read:
"... and notified prior to 26 May 2020. Notified bodies ...".

7. On page 90, Article 120(10)

for:

"Devices falling within the scope of this Regulation in accordance with points (f) and (g) of

Article 1(6) which ...",

read:

"Devices falling within the scope of this Regulation in accordance with point (g) of Article 1(6)

which ...".
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8. On page 132, Annex VII, Section 4.5.2, Point (a), fourth indent
for:

"...That plan shall ensure that all devices covered by the certificate are sampled over ...",

read:

"...That plan shall ensure that the entire range of devices covered by the certificate is sampled over

"

0. On page 140, Annex VIII, Section 3.2
for:

"... Accessories for a medical device and for a product listed in Annex XVI shall be classified in

their own right ...",

read:

"... Accessories for a medical device shall be classified in their own right ...".
10. On page 148, Annex IX, Section 2.3, third paragraph, first sentence
for:

"Moreover, in the case of class Ila and class IIb devices, the quality management system assessment
shall be accompanied by the assessment of technical documentation for devices selected on a

representative basis in accordance with Sections 4.4 to 4.8. In choosing ...",

read:

"Moreover, in the case of class Ila and class IIb devices, the quality management system assessment
shall be accompanied by the assessment of technical documentation for devices selected on a

representative basis as specified in Section 4. In choosing ...".
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11. On page 148, Annex IX, Section 3

for:

"3, Surveillance assessment applicable to class Ila, class IIb and class III devices",
read:

"3. Surveillance assessment".

12. On page 149, Annex IX, Section 3.5, first paragraph

for:

"In the case of class Ila and class IIb devices, the surveillance assessment shall also include an

assessment of the technical documentation as referred to in Sections 4.4 to 4.8 for the device or
devices concerned on the basis of further representative samples chosen in accordance with the
rationale documented by the notified body in accordance with the second paragraph of

Section 2.3.",

read:

"In the case of class Ila and class IIb devices, the surveillance assessment shall also include an

assessment of the technical documentation as specified in Section 4 for the device or devices

concerned on the basis of further representative samples chosen in accordance with the rationale

documented by the notified body in accordance with the third paragraph of Section 2.3.".

13. On page 149, Annex IX, Section 4.3

for:

"The notified body shall examine the application by using staff, employed by it, with proven
knowledge ...",

read:

"The notified body shall assess the technical documentation using staff with proven knowledge ...".
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14. On page 169, Annex XV, Chapter II, Section 2.5

for:

"2.5.  Summary of the benefit-risk analysis and the risk management, including information
regarding known or foreseeable risks, any undesirable effects, contraindications and

warnings.",
read:
"2.5.  Summary of the benefit-risk analysis and the risk management, including information

regarding known or foreseeable risks, any undesirable side-effects, contraindications and

warnings.".
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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 reglement (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)
1.  Page 25, article 10, paragraphe 15:
Au lieu de:

"15. Lorsque les fabricants font concevoir ou fabriquer leurs dispositifs par une autre
personne morale ou physique, les informations sur l'identité de celle-ci font partie des

informations a transmettre en application de l'article 30, paragraphe 1."
lire:
"15. Lorsque les fabricants font concevoir ou fabriquer leurs dispositifs par une autre

personne morale ou physique, les informations sur l'identité de celle-ci font partie des

informations a transmettre en application de l'article 29, paragraphe 4."

2. Page 66, article 74, paragraphe 1:
Au lieu de:

"... L'article 62, paragraphe 4, points b) a k) et m), les articles 75, 76 et 77, l'article 80,
paragraphe 5, et les dispositions pertinentes ..."
lire:

"... L'article 62, paragraphe 4, points b) a k) et m), les articles 75, 76 et 77, l'article 80,

paragraphes 5 et 6, et les dispositions pertinentes ..."
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3. Page 69, article 78, paragraphe 14:
Au lieu de:

"14. La procédure prévue au présent article ne s'applique, jusqu'au 27 mai 2027, qu'aux Etats
membres dans lesquels I'investigation clinique doit étre menée et qui ont accepté le
recours a cette procédure. Aprés cette date, la procédure s'applique a tous les Etats

membres."

lire:

"14. La procédure prévue au présent article ne s'applique, jusqu'au 25 mai 2027, qu'aux Etats

membres dans lesquels l'investigation clinique doit étre menée et qui ont accepté le

recours a cette procédure. A partir du 26 mai 2027, la procédure s'applique a tous les

Etats membres."
4.  Page 90, article 120, paragraphe 10:
Au lieu de:

"10. Les dispositifs relevant du présent réglement en vertu de l'article 1%, paragraphe 6,
points f) et g), qui ..."

lire:

"10. Les dispositifs relevant du présent reglement en vertu de l'article 1%, paragraphe 6, point
g).qui..."

5. Page 132, annexe VII, section 4.5.2, point a), quatrieme tiret:
Au lieu de:

"... Ce plan garantit que tous les dispositifs couverts par le certificat font I'objet d'un

¢chantillonnage pendant ..."

lire:

"... Ce plan garantit que toute la gamme des dispositifs couverts par le certificat fait I'objet

d'un échantillonnage pendant ..."
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6.  Page 140, annexe VIII, section 3.2:

Au lieu de:

"... Les accessoires d'un dispositif médical et d'un produit énuméré a 1'annexe X VI sont
classés en soi, indépendamment des dispositifs avec lesquels ils sont utilisés."

lire:

"... Les accessoires d'un dispositif médical sont classés en soi, indépendamment des

dispositifs avec lesquels ils sont utilisés."
7. Page 148, annexe IX, section 2.3, troisiéme alinéa, premicre phrase:
Au lieu de:

"De plus, dans le cas des dispositifs de classe I1a ou IIb, I'évaluation du systéme de gestion de
la qualité va de pair avec 1'évaluation de la documentation technique en ce qui concerne les
dispositifs sélectionnés sur une base représentative, conformément aux sections 4.4 a 4.8.

Pour le choix ..."

lire:

"De plus, dans le cas des dispositifs de classe Ila ou IIb, I'évaluation du systéme de gestion de

la qualité va de pair avec I'évaluation de la documentation technique en ce qui concerne les

dispositifs sélectionnés sur une base représentative comme il est indiqué a la section 4. Pour le

choix ..."
8. Page 148, annexe IX, section 3:
Au lieu de:

"3.  Evaluation de la surveillance applicable aux dispositifs de classe IIa, ITb et ITI"

lire:

"3.  Evaluation de la surveillance"
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9.  Page 149, annexe IX, section 3.5, premier alinéa:
Au lieu de:

"Dans le cas des dispositifs de classe Ila ou IIb, 1'évaluation de surveillance inclut également
I'évaluation de la documentation technique visée aux sections 4.4 a 4.8 du ou des dispositifs
concernés, sur la base d'échantillons représentatifs choisis suivant les critéres établis et

documentés par 1'organisme notifi¢ conformément a la section 2.3, deuxiéme alinéa."

lire:

"Dans le cas des dispositifs de classe Ila ou IIb, 1'évaluation de surveillance inclut également

I'évaluation de la documentation technique telle qu'elle est indiquée a la section 4 du ou des

dispositifs concernés, sur la base d'échantillons représentatifs choisis suivant les criteres

¢tablis et documentés par I'organisme notifi¢ conformément a la section 2.3, troisi¢éme alinéa."

10. Page 149, annexe IX, section 4.3:
Au lieu de:

"L'organisme notifié fait examiner la demande par un personnel qu'il emploie et qui posseéde

des connaissances et une expérience attestées ..."

lire:

"L'organisme notifié fait évaluer la documentation technique par un personnel qui possede des

connaissances et une expérience attestées ..."
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11. Page 169, annexe XV, chapitre II, section 2.5:
Au lieu de:

"2.5. un résumé de 'analyse bénéfice/risque et de la gestion des risques, et notamment des
informations sur les risques connus ou prévisibles, les effets indésirables, les contre-

indications et les mises en garde;"

lire:

"2.5. un résumé de l'analyse bénéfice/risque et de la gestion des risques, et notamment des

informations sur les risques connus ou prévisibles, les effets secondaires indésirables,

les contre-indications et les mises en garde;"
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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
on gComhairle 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)

1. Ar leathanach 25, Airteagal 10(15)
in ionad:

"15. I gcas nach iad na monardiri ach duine dlitheanach né nadurtha eile a dhearann n6 a dhéanann
feisti do na monaroiri, beidh an fhaisnéis faoi chéannacht an duine sin mar chuid den fhaisnéis ata le

tiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 30(1).",
léitear:
"15. I gcas nach iad na monaro6iri ach duine dlitheanach n6 nadurtha eile a dhearann n6 a dhéanann

feisti do na monardiri, beidh an thaisnéis faoi chéannacht an duine sin mar chuid den thaisnéis ata le

tiolacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 29(4).".

2. Ar leathanach 66, Airteagal 74(1)
in ionad:

"... d'Airteagal 62(4), Airteagal 75, Airteagal 76, Airteagal 77, Airteagal 80(5) agus foralacha
abhartha ...",

léitear:

"... d'Airteagal 62(4), Airteagal 75, Airteagal 76, Airteagal 77, Airteagal 80(5) agus (6), agus

foralacha abhartha ....".
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3. Ar leathanach 69, Airteagal 78(14)
in ionad:

" 14. Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar amach san Airteagal seo, go dti an
27 Bealtaine 2027, maidir leis na Ballstait sin lena mbaineann a d'aontaigh go gcuirfeadh siad € i
bhfeidhm agus maidir leo siid amhain. I ndiaidh an 27 Bealtaine 2027, ceanglofar ar na Ballstait go

1éir an nds imeachta sin a chur 1 bhfeidhm",

léitear:

" 14. Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar amach san Airteagal seo, go dti an

25 Bealtaine 2027, maidir leis na Ballstait sin lena mbaineann a d'aontaigh go gcuirfeadh siad € i

bhfeidhm agus maidir leo siud amhain. On 26 Bealtaine 2027, ceangl6far ar na Ballstéit go 1éir an

nods imeachta sin a chur i1 bhfeidhm ".
4. Ar leathanach 90, Airteagal 120(10)
in ionad:

"10. Maidir le feisti a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo i gcomhréir le pointe (f) agus le

pointe (g) d'Airteagal 1(6) agus a cuireadh ...",

léitear:

"10. Maidir le feisti a thagann faoi raon feidhme an Rialachéin seo 1 gcomhréir le pointe (g)

d'Airteagal 1(6) agus a cuireadh ...".
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5. Ar leathanach 132, Iarscribhinn VII, Roinn 4.5.2, Pointe (a), an ceathra fleasc
in ionad:

" ... Leis an bplean sin, airitheofar go ndéanfar gach ceann de na feisti a chumhdaitear leis an

deimhnit a shamplail thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe, agus",

léitear:

"... Leis an bplean sin, airitheofar go ndéanfar raon uile na bhfeisti a chumhdaitear leis an deimhniti

a shamplail thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe, agus".
6. Ar leathanach 140, Iarscribhinn VIII, Roinn 3.2
in ionad:

"Aicmeofar gabhalais i gcomhair feiste leighis agus i gcomhair tairge a liostaitear in larscribhinn

XVl ina gceart féin ar leithligh 6n bhfeiste lena n-tisaidtear iad.",

léitear:

"Aicmeofar gabhalais i gcomhair feiste leighis ina gceart féin ar leithligh 6n bhfeiste lena

n-usaidtear 1ad.".
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7. Ar leathanach 148, Iarscribhinn IX, Roinn 2.3, an trii mir, an chéad abairt
in ionad:

"Ina theannta sin, i1 gcés feisti in aicme Ila agus in aicme IIb, beidh an measunu ar an gcoras
bainistithe cailiochta ag gabhail leis an measunu ar an doiciméadacht theicniuil d'theisti a
roghnaitear ar bhonn ionadaioch, i gcomhréir le Roinn 4.4 go Roinn 4.8. Agus samplai ionadaiocha

aroghnu ag ...",
léitear:
"Ina theannta sin, 1 gcés feisti in aicme Ila agus in aicme IIb, beidh an meastinu ar an gcoras

bainistithe céiliochta ag gabhail leis an measunu ar an doiciméadacht theicniuil d'fheisti a

roghnaitear ar bhonn_ionadaioch mar a shonraitear i Roinn 4. Agus samplai ionadaiocha a roghnu

n

ag...".

8. Ar leathanach 148, Iarscribhinn IX, Roinn 3
in ionad:

"3. Measunu faireachais is infheidhme maidir le feisti in aicme Ila, aicme IIb agus aicme 11",

léitear:

"3. Measunu faireachais".
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9. Ar leathanach 149, Iarscribhinn IX, Roinn 3.5, an chéad mhir
in ionad:

"I gcas na bhfeisti in aicme Ila né in aicme IIb, aireofar sa mheasunu faireachais freisin measunu ar
an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 le haghaidh na feiste né na
bhfeisti lena mbaineann ar bhonn samplai ionadaiocha breise arna roghnti i gcomhréir leis an
réasunaiocht arna doiciméadu ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra i gcomhréir leis an dara thombhir i

Roinn 2.3.",

léitear:

"I gcas na bhfeisti in aicme Ila no6 in aicme IIb, 4ireofar sa mheastinu faireachais freisin measinu ar

an doiciméadacht theicniuil mar a shonraitear i Roinn 4 le haghaidh na feiste n6 na bhfeisti lena

mbaineann ar bhonn samplai ionadaiocha breise arna roghnu i gcomhréir leis an réasunaiocht arna

doiciméadl ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra i gcomhréir leis an tritt mir de Roinn 2.3.".

10. Ar leathanach 149, Iarscribhinn IX, Roinn 4.3
in ionad:

"Scradoidh an comhlacht dé dtugtar fogra an t-iarratas tri bhaill foirne a isaid, arna bhfostu aige, ar

féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus ...",

léitear:

"Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra measinu ar an doiciméadacht theicnitil tri bhaill foirne a

uséid ar féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus ...".
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11. Ar leathanach 169, Iarscribhinn XV, Caibidil II, Roinn 2.5
in ionad:

"2.5. Achoimre ar an anailis tairbhe-riosca agus an bhainistil riosca, lena n-airitear faisnéis maidir
le rioscai aitheanta no rioscai intuartha, aon €ifeachtai neamh-inmhianaithe, fritasca agus

rabhaidh.",
léitear:
"2.5. Achoimre ar an anailis tairbhe-riosca agus an bhainistit riosca, lena n-airitear faisnéis maidir

le rioscai aitheanta no rioscai intuartha, aon fho-€ifeachtai neamh-inmhianaithe, fritdsca agus

rabhaidh.".

15409/1/18 REV 1 53
IARSCRIBHINN JUR.7 GA



PRILOG
ISPRAVAK

Uredbe (EU) 2017/74S Europskog parlamenta i Vije¢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.)
1. Na stranici 25., u ¢lanku 10. stavku 15.:
umjesto:

,15.  Ako proizvode proizvodaca projektira ili proizvodi druga pravna ili fizicka osoba,
informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se podnose u skladu s ¢lankom 30.

stavkom 1.”

treba stajati:

,»15.  Ako proizvode proizvodaca projektira ili proizvodi druga pravna ili fizicka osoba,

informacije o identitetu te osobe dio su informacija koje se podnose u skladu s ¢lankom 29.

stavkom 4.”.
2. Na stranici 66., u ¢lanku 74. stavku 1.:
umjesto:

»-.-primjenjuju se ¢lanak 62. stavak 4. tocke od (b) do (k) 1 (m), ¢lanak 75., ¢lanak 76., ¢lanak 77.,

¢lanak 80. stavak 5. 1 relevantne odredbe...”

treba stajati:

»---primjenjuju se ¢lanak 62. stavak 4. tocke od (b) do (k) i (m), ¢lanci 75., 76. 1 77. te ¢lanak 80.

stavci 5. 1 6. te relevantne odredbe...”.
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3. Na stranici 69., u ¢lanku 78. stavku 14.:
umjesto:

,»14. Postupak utvrden u ovom ¢lanku do 27. svibnja 2027. primjenjuju samo one drzave Clanice
u kojima se klinicko ispitivanje treba provesti, koje su pristale primjenjivati ga. Nakon 27.

svibnja 2027. od svih se drzava Clanica zahtijeva da primjenjuju taj postupak.”

treba stajati:

,»14. Postupak utvrden u ovom ¢lanku do 25. svibnja 2027. primjenjuju samo one drzave Clanice

u kojima se klini¢ko ispitivanje treba provesti, koje su pristale primjenjivati ga. Od 26.
svibnja 2027. od svih se drzava ¢lanica zahtijeva da primjenjuju taj postupak.”.

4, Na stranici 90., u ¢lanku 120. stavku 10.:
umjesto:

,,Proizvodi obuhvaéeni ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 6. tockama (f) i (g) koji

2

Su...

treba stajati:

,,Proizvodi obuhvaéeni ovom Uredbom u skladu s ¢lankom 1. stavkom 6. toCkom (g) koji su...”.

5. Na stranici 132., u prilogu VIL., u odjeljku 4.5.2., tocki (a) Cetvrtoj alineji:
umjesto:

,» 11m se planom osigurava da uzorkovanje svih proizvoda koji su obuhvaceni potvrdom bude ...”

treba stajati:

,» 11m se planom osigurava da uzorkovanje cijelog raspona proizvoda koji je obuhvaéen tom

potvrdom bude ...”.
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6. Na stranici 140., u prilogu VIIL., u odjeljku 3.2.:
umjesto:

,Pribor za medicinski proizvod i za proizvod s popisa iz priloga XVI. razvrstava se zasebno od

proizvoda s kojim se upotrebljava.”

treba stajati:

,Pribor za medicinski proizvod razvrstava se zasebno od proizvoda s kojim se upotrebljava.”.

7. Na stranici 148., u prilogu IX., u odjeljku 2.3., u treCem stavku, prvoj reCenici:
umjesto:

,,Osim toga, za proizvode Il.a klase i IL.b klase, ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom
popraceno je ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije za proizvode odabrane na reprezentativnoj

osnovi u skladu s odjeljcima od 4.4 do 4.8. Pri odabiru...”
treba stajati:
,,Osim toga, za proizvode Il.a klase i IL.b klase, ocjenjivanje sustava upravljanja kvalitetom

popraceno je ocjenjivanjem tehnicke dokumentacije za proizvode odabrane na reprezentativnoj

osnovi kako je odredeno u odjeljku 4. Pri odabiru...”.

8. Na stranici 148., u prilogu IX., u odjeljku 3.:
umjesto:

3. Ocjenjivanje nadzora primjenjivo na proizvode Il.a klase, I1.b klase 1 I1I. klase”

treba stajati:

3. Ocjenjivanje nadzora”.
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0. Na stranici 149., u prilogu IX., u odjeljku 3.5., u prvom stavku:
umjesto:

»Za proizvode Il.a klase 1 IL.b klase ocjenjivanje nadzora ukljucuje i ocjenjivanje tehnicke
dokumentacije doti¢nih proizvoda u skladu s odjeljcima od 4.4 do 4.8. na temelju dodatnih
reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu s obrazlozenjem koje je prijavljeno tijelo

dokumentiralo u skladu s odjeljkom 2.3. drugim stavkom,”

treba stajati:

,Za proizvode Il.a klase 1 IL.b klase ocjenjivanje nadzora ukljucuje i ocjenjivanje tehnicke

dokumentacije kako je odredeno u odjeljku 4. za doti¢ni proizvod ili doti¢ne proizvode na temelju

dodatnih reprezentativnih uzoraka odabranih u skladu s obrazlozenjem koje je prijavljeno tijelo

dokumentiralo u skladu s odjeljkom 2.3. tre¢im stavkom.”.

10.  Nastranici 149., u prilogu IX., u odjeljku 4.3.:
umjesto:

»Prijavljeno tijelo ispituje zahtjev tako da taj zadatak dodijeli osoblju, koje ono zaposljava, s

dokazanim znanjem 1 iskustvom u vezi s doticnom tehnologijom i njezinom klini¢kom primjenom.”

treba stajati:

,Prijavljeno tijelo ocjenjuje tehnicku dokumentaciju tako da taj zadatak dodijeli osoblju s

dokazanim znanjem 1 iskustvom u vezi s dotiénom tehnologijom i njezinom klini¢kom

primjenom.”.
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11.  Nastranici 169., u prilogu XV., u poglavlju IL. odjeljku 2.5.:

umjesto:

,»2.5. Sazetak analize odnosa koristi i rizika te upravljanja rizicima, ukljuc¢ujuéi informacije u vezi
s poznatim ili predvidljivim rizicima, svim nezeljenim u¢incima, kontraindikacijama 1

upozorenjima.”

treba stajati:

,»2.5. Sazetak analize odnosa koristi i rizika te upravljanja rizicima, ukljuc¢ujuéi informacije u vezi

s poznatim ili predvidljivim rizicima, svim_nezeljenim nuspojavama, kontraindikacijama i

upozorenjima.”.
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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)
1. Pagina 25, articolo 10, paragrafo 15:
anziché:

"15.  Seidispositivi di un fabbricante sono stati progettati o fabbricati da un'altra persona fisica o
giuridica, 1 dati relativi all'identita di tale persona figurano tra le informazioni da presentare

conformemente all'articolo 30, paragrafo 1."
leggasi:
"15.  Seidispositivi di un fabbricante sono stati progettati o fabbricati da un'altra persona fisica o

giuridica, 1 dati relativi all'identita di tale persona figurano tra le informazioni da presentare

conformemente all'articolo 29. paragrafo 4.".

2. Pagina 66, articolo 74, paragrafo 1:
anziché:

"... dell'articolo 62, paragrafo 4, lettere da b) a k) e m), degli articoli 75, 76, 77 e dell'articolo 80,

paragrafo 5, nonché le pertinenti disposizioni ..."

leggasi:

"... dell'articolo 62, paragrafo 4, lettere da b) a k) e m), degli articoli 75, 76 e 77 e dell'articolo 80,

paragrafi 5 e 6, nonché le pertinenti disposizioni ...".
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3. Pagina 69, articolo 78, paragrafo 14:
anziché:

"14.  Laprocedura di cui al presente articolo deve, entro il 27 maggio 2027, essere applicata solo
dagli Stati membri nei quali dev'essere condotta 1'indagine clinica, che hanno accettato di applicarla.

Dopo il 27 maggio 2027, tutti gli Stati membri sono tenuti ad applicare tale procedura."

leggasi:

"14.  Laprocedura di cui al presente articolo deve, entro il 25 maggio 2027, essere applicata solo

dagli Stati membri nei quali dev'essere condotta 1'indagine clinica, che hanno accettato di applicarla.

A decorrere dal 26 maggio 2027, tutti gli Stati membri sono tenuti ad applicare tale procedura.".

4. Pagina 90, articolo 120, paragrafo 10:
anziche:

"I dispositivi che rientrano nell'ambito di applicazione del presente regolamento a norma

dell'articolo 1, paragrafo 6, lettere f) e g), e sono stati ..."

leggasi:

"I dispositivi che rientrano nell'ambito di applicazione del presente regolamento a norma

dell'articolo 1, paragrafo 6, lettera g), e sono stati ...".
5. Pagina 132, allegato VII, sezione 4.5.2, lettera a), quarto trattino:
anziché:

"... Tale piano garantisce che tutti 1 dispositivi contemplati dal certificato siano sottoposti a

campionamento durante ..."

leggasi.:

"... Tale piano garantisce che l'intera gamma dei dispositivi contemplati dal certificato sia

sottoposta a campionamento durante ...".
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6. Pagina 140, allegato VIII, sezione 3.2:
anziche:

"... Gli accessori per un dispositivo medico e per i prodotti elencati nell'allegato XVI sono

classificati separatamente ..."

leggasi:

"... Gli accessori per un dispositivo medico sono classificati separatamente ...".

7. Pagina 148, allegato IX, sezione 2.3, terzo comma, prima frase:
anziché:

"Nel caso dei dispositivi della classe Ila e IIb, inoltre, la valutazione del sistema di gestione della
qualita ¢ accompagnata dalla valutazione della documentazione tecnica per dispositivi selezionati su

base rappresentativa, conformemente ai punti da 4.4 a 4.8. Nello scegliere ..."
leggasi:
"Nel caso dei dispositivi della classe Ila e IIb, inoltre, la valutazione del sistema di gestione della

qualita ¢ accompagnata dalla valutazione della documentazione tecnica per dispositivi selezionati su

base rappresentativa come specificato nella sezione 4. Nello scegliere ...".

8. Pagina 148, allegato IX, sezione 3:
anziché:

"3. Valutazione della sorveglianza applicabile ai dispositivi delle classi Ila, 1Ib e TII"

leggasi:

"3. Valutazione della sorveglianza.".
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0. Pagina 149, allegato IX, sezione 3.5, primo comma:
anziché:

"Nel caso dei dispositivi delle classi Ila e IIb, la valutazione della sorveglianza comprende anche
una valutazione della documentazione tecnica di cui ai punti da 4.4 a 4.8 per il dispositivo o 1
dispositivi in questione, sulla base di ulteriori campioni rappresentativi scelti in accordo a criteri

documentati dall'organismo notificato conformemente al punto 2.3, secondo comma."

leggasi:

"Nel caso dei dispositivi delle classi Ila e IIb, la valutazione della sorveglianza comprende anche

una valutazione della documentazione tecnica come specificato nella sezione 4 per il dispositivo o i

dispositivi in questione, sulla base di ulteriori campioni rappresentativi scelti in accordo a criteri

documentati dall'organismo notificato conformemente al punto 2.3, terzo comma.".
10.  Pagina 149, allegato IX, sezione 4.3:
anziché:

"L'organismo notificato esamina la domanda avvalendosi di personale alle sue dipendenze in

possesso di comprovate conoscenze ..."

leggasi:

"L'organismo notificato valuta ]a documentazione tecnica avvalendosi di personale in possesso di

comprovate conoscenze ...".
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11.  Pagina 169, allegato XV, capitolo II, sezione 2.5:
anziché:

"2.5. una sintesi dell'analisi dei rischi e dei benefici e della gestione del rischio, comprese le
informazioni riguardanti rischi noti o prevedibili, eventuali effetti indesiderati, controindicazioni e

avvertenze;"

leggasi:

"2.5. una sintesi dell'analisi dei rischi e dei benefici e della gestione del rischio, comprese le

informazioni riguardanti rischi noti o prevedibili, eventuali effetti secondari indesiderati,

controindicazioni e avvertenze;".
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PIELIKUMS
LABOJUMS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. 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)
1. 25. lappusé 10. panta 15. punkta:
tekstu:

"15. Jarazotaja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas
jaiesniedz saskana ar 30. panta 1. punktu, ietilpst informacija par min&tas personas
identitati."

lasit sadi:

"15. Jarazotaja ierices izstrada vai razo cita juridiska vai fiziska persona, informacija, kas

jaiesniedz saskana ar 29. panta 4. punktu, ietilpst informacija par min&tas personas

identitati.".
2. 66. lappusé 74. panta 1. punkta:
tekstu:

"PTKP pétijumiem pieméro 62. panta 4. punkta b)-k) un m) apakSpunktu, 75. pantu, 76. pantu,

77. pantu, 80. panta 5. punktu un attiecigos XV pielikuma noteikumus."
lasit sadi:

"PTKP pétijjumiem pieméro 62. panta 4. punkta b)-k) un m) apakSpunktu, 75., 76. un 77. pantu,

80. panta 5. un 6. punktu un attiecigos XV pielikuma noteikumus.".
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3. 69. lappusé 78. panta 14. punkta
tekstu:

"14. Lidz 2027. gada 27. maijam $aja panta izklastito procediiru piemeéro tikai tas dalibvalstis,
kuras veicams kliniskais pétijums, kuras ir piekrituSas to piemérot. Péc 2027. gada 27. maija

visam dalibvalstim ir japiem&ro min&ta procedira."”
lasit sadi:

"14. Lidz 2027. gada 25. maijam $aja panta izklastito procediiru piemeéro tikai tas dalibvalstis,

kuras veicams kliniskais petijums, kuras ir piekritusas to piemérot. Sakot ar 2027. gada 26.

maiju visam dalibvalstim ir japiem&ro min&ta procedira.".
4. 90. lappusé 120. panta 10. punkta
tekstu:

"10.  Ilerices, kas saskana ar 1. panta 6. punkta f) un g) apakSpunktu ir $is regulas darbibas

joma..."
lasit sadi:

"10.  Ierices, kas saskana ar 1. panta 6. punkta g) apakSpunktu ir §is regulas darbibas joma ...".

5. 132. lappusé VII pielikuma 4.5.2. iedalas a) punkta ceturtaja ievilkuma
tekstu:

"Mingétais plans nodroSina, ka visas ierices, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata deriguma

laikposma paraugo, un"

lastt Sadi:

"Mingétais plans nodrosina, ka visu tadu iericu klastu, uz kuram attiecas sertifikats, sertifikata

deriguma laikposma paraugo, un".
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6. 140. lappusé VIII pielikuma 3.2. iedala
tekstu:

"Mediciniskas ierices un XVI pielikuma uzskaitito izstradajumu piederumus klasifice atseviski un

neatkarigi no tam ieric€ém, ar kuram kopa tos lieto."

lasit Sadi:

"Mediciniskas ierices piederumus klasificé atseviski un neatkarigi no tam iericém, ar kuram kopa

tos lieto."
7. 148. lappusé IX pielikuma 2.3. iedalas tresas dalas pirmaja teikuma
tekstu:

"Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases ieric€m kvalitates parvaldibas sist€mas noverté§jumu veic
kopa ar tehniskas dokumentacijas novert€§jumu iericém, kas atlasitas ka reprezentativas, saskana ar

4.4-4.8. iedalu."
lasit sadi:
"Turklat attieciba uz Ila vai IIb klases iericem kvalitates parvaldibas sist€mas noveért€jumu veic

kopa ar tehniskas dokumentacijas noveértéjumu iericém, ka noradits 4. iedala, kas atlasitas ka

reprezentativas."

8. 148. lappusé IX pielikuma 3. iedala

tekstu:

"3. Uzraudzibas novértéSana, ko pieméro Ila, IIb un III klases iericem"
lasit sadi:

"3. Uzraudzibas novertéSana".
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9. 149. lappusé IX pielikuma 3.5. iedalas pirmaja dala
tekstu:

"Attieciba uz Ila un IIb klases iericeém uzraudzibas novertejuma ieklauj arT attiecigas ierices vai
attiecigo iericu tehniskas dokumentacijas novertéjumu, ka minéts 4.4.—4.8. iedala, pamatojoties uz
papildu reprezentativiem paraugiem, kas atlasiti atbilstosi pazinotas struktiiras dokument&tajam

pamatojumam saskana ar 2.3. iedalas otro dalu."
lasit sadi:

" Attieciba uz Ila un IIb klases ieric€ém uzraudzibas noveért€juma ieklauj art attiecigas ierices vai

attiecigo iericu tehniskas dokumentacijas novert€jumu, ka noradits 4. iedala, pamatojoties uz

papildu reprezentativiem paraugiem, kas atlasiti atbilsto$i pazinotas struktiiras dokument&tajam

pamatojumam saskana ar 2.3. iedalas treSo dalu.".
10. 149. lappusé IX pielikuma 4.3. iedala
tekstu:

"4.3. Pazinota struktiira parbauda pieteikumu, izmantojot darbiniekus, kurus ta ir pienémusi darba

un kuriem ir pieraditas zinasanas ..."

lastt Sadi:

"4.3. Pazinota struktiira izverte tehnisko dokumentaciju, izmantojot darbiniekus, kuriem ir

pieraditas zinaSanas ...".
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1. 169. lappusé XV pielikuma Il nodalas 2.5. iedala

tekstu:

"2.5. Ieguvumu un riska analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par

zinamiem vai paredzamiem riskiem, nevélamu ietekmi, kontrindikacijam un bridinajumiem."
lasit sadi:

"2.5. Ieguvumu un riska analizes un riska parvaldibas kopsavilkums, tostarp informacija par

zinamiem vai paredzamiem riskiem, nevélamiem blakusefektiem, kontrindikacijam un

bridinajumiem.".

15409/1/18 REV 1
PIELIKUMS JUR.7

68
LV



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.)
1. 25 puslapis, 10 straipsnio 15 dalis:
yra:

,»15. Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas juridinis ar fizinis asmuo,
informacija apie to asmens tapatybe¢ pridedama prie informacijos, kuri turi biiti pateikta

pagal 30 straipsnio 1 dalj.*,
turi biti:
,15.  Jeigu gamintojams priemones suprojektavo ar pagamino kitas juridinis ar fizinis asmuo,

informacija apie to asmens tapatybe¢ pridedama prie informacijos, kuri turi buti pateikta

pagal 29 straipsnio 4 dalj..

2. 66 puslapis, 74 straipsnio 1 dalis:
yra:

,»<...>taitkomi 62 straipsnio 4 dalies b—k punktai ir m punktas, 75 straipsnis, 76 straipsnis,

77 straipsnis, 80 straipsnio 5 dalis ir atitinkamos XV priedo nuostatos.,

turi buti:

,»<...> taikomi 62 straipsnio 4 dalies b—k punktai ir m punktas, 75, 76 ir 77 straipsniai, 80 straipsnio

5 ir 6 dalys ir atitinkamos XV priedo nuostatos.*.
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3. 69 puslapis, 78 straipsnio 14 dalis:

yra:

,14.  Siame straipsnyje nustatyta procediira iki 2027 m. geguzés 27 d. taikoma tik toms
atitinkamoms valstybéms naréms, kuriose atlickami klinikiniai tyrimai, kurios pritaré jos
taikymui. Po 2027 m. geguzés 27 d. §i procediira taikoma i§ visoms valstybéms naréms.*,

turi biti:

,14.  Siame straipsnyje nustatyta procediira iki 2027 m. geguzés 25 d. taikoma tik toms
valstybéms naréms, kuriose atliekami klinikiniai tyrimai, kurios pritaré jos taikymui. Nuo
2027 m. geguzés 26 d. Sig procediirg privalo taikyti visos valstybés narés. .

4. 90 puslapis, 120 straipsnio 10 dalis:

yra:

,»10.  Priemong¢s, kurios patenka j §io reglamento taikymo sritj pagal 1 straipsnio 6 dalies f ir
g punktus, kurios <...>%,

turi buti:

,»10.  Priemonés, kurios patenka j Sio reglamento taikymo sritj pagal 1 straipsnio 6 dalies

g punkta, kurios <...>*.
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5. 140 puslapis, VIII priedas, 3.2 skirsnis:

yra:

,»<...> Medicinos priemon¢s ir XVI priede iSvardyty gaminiy priedai klasifikuojami atskirai <...>*,
turi buti:

,»<...> Medicinos priemon¢s priedai klasifikuojami atskirai <...>*.

6. 148 puslapis, IX priedas, 2.3 skirsnis, tre¢ios pastraipos pirmas sakinys:
yra:

,Be to, Ila klasés ir IIb klasés priemoniy atveju kartu su kokybés valdymo sistemos vertinimu
atliekamas atrinkty tipiniy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas pagal 4.4—4.8 skirsnius.

Notifikuotoji jstaiga, <...>“,
turi biti:

,Be to, Ila klasés ir IIb klasés priemoniy atveju kartu su kokybés valdymo sistemos vertinimu

atliekamas atrinkty tipiniy priemoniy techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4

skirsnyje. Notifikuotoji jstaiga, <...>“.

7. 148 puslapis, IX priedas, 3 skirsnis:

yra:

3. Prieziiiros vertinimas, taikomas Ila klasés, IIb klasés ir III klasés priemonéms*,
turi buti:

3. Priezitiros vertinimas“.
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8. 149 puslapis, IX priedas, 3.5 skirsnis, pirma pastraipa:
yra:

,»3.5. Ilaklasés ir IIb klasés priemoniy atveju prieziliros vertinime taip pat pateikiamas
atitinkamos (-y) priemonés (-iy) techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4.4—
4.8 skirsniuose, remiantis tolesniais tipiniais pavyzdziais, pasirinktais pagal notifikuotosios

istaigos dokumentuotg pagrindimg pagal 2.3 skirsnio antrg pastraipg.®,
turi buti:

,»3.5. Ilaklasés ir IIb klasés priemoniy atveju prieziliros vertinime taip pat pateikiamas

atitinkamos (-y) priemonés (-iy) techninés dokumentacijos vertinimas, kaip nurodyta 4

skirsnyje, remiantis tolesniais tipiniais pavyzdziais, pasirinktais pagal notifikuotosios

istaigos dokumentuota pagrindima pagal 2.3 skirsnio tre¢ig pastraipg.*.

9. 149 puslapis, IX priedas, 4.3 skirsnis:

,»4.3.  Notifikuotoji jstaiga nagrinéja paraiska pasitelkdama savo pacios jdarbintus darbuotojus,

turincius <...>“,
turi biti:

,»4.3.  Notifikuotoji jstaiga vertina techning dokumentacijg pasitelkdama darbuotojus, turin¢ius

<,..>*
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10. 169 puslapis, XV priedas, II skyrius, 2.5 skirsnis:

yra:

,»2.5.  Naudos ir rizikos analizés ir rizikos valdymo santrauka, jskaitant informacijg apie Zinoma ar
numanoma rizika, bet kokj nepageidaujamg poveikj, kontraindikacijas ir jspé&jimus.*,

turi buti:

,2.5.  Naudos ir rizikos analizés ir rizikos valdymo santrauka, jskaitant informacija apie Zinomg ar

numanoma rizika, bet kokj nepageidaujama Salutinj poveikj, kontraindikacijas ir

ispé&jimus. .

15409/1/18 REV 1 73
PRIEDAS JUR.7 LT



MELLEKLET

HELYESBITES

az orvostechnikai eszkozokrol, 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) 2017/74S5 eurdpai parlamenti

és tanacsi rendelethez
(Az Europai Unio Hivatalos Lapja L 117., 2017. majus 5.)
1. A 25. oldalon, a 10. cikk (15) bekezdésének
szovege:

»(15) Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg
vagy gyartatja, a 30. cikk (1) bekezdése szerint benytjtandé informacidknak tartalmazniuk

kell az ezen személyt azonosité informaciokat.”,

helyesen:

»(15) Ha a gyart6 az eszkozeit mas jogi személlyel vagy természetes személlyel tervezteti meg

vagy gyartatja, a 29. cikk (4) bekezdése szerint benytjtand6 informacidknak tartalmazniuk

kell az ezen személyt azonosit6 informaciokat.”.
2. A 66. oldalon, a 74. cikk (1) bekezdésében
a kovetkezo szovegrész.:

».-a75.,a76.¢sa77. cikket, a 80. cikk (5) bekezdését és a XV. melleklet vonatkozo

rendelkezéseit ...”,

helyesen:

... a75.,a76. & a77. cikket és a 80. cikk (5) és (6) bekezdését és a XV. melléklet vonatkozd

rendelkezéseit ...”.
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3. A 69. oldalon, a 78. cikk (14) bekezdésének:
szovege:

»(14) Az e cikkben meghatarozott eljarast 2027. majus 27-ig kizarolag azon tagallamok kotelesek
alkalmazni, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak és amelyek az emlitett eljaras
alkalmazésahoz beleegyezésiiket adtak. 2027. majus 27. utan minden tagallam koteles

alkalmazni az emlitett eljarast.”,

helyesen:

,»(14) Az e cikkben meghatdrozott eljarast 2027. méjus 25-ig kizarolag azon tagallamok kdételesek

alkalmazni, ahol a klinikai vizsgalatot végezni fogjak ¢s amelyek az emlitett eljaras

alkalmazasahoz beleegyezésiiket adtak. 2027. majus 26-t6l minden tagallam koteles

alkalmazni az emlitett eljarast.”.
4. A 90. oldalon, a 120. cikk (10) bekezdésében
a kovetkezo szovegreész:

Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének f) és g) pontja alapjan ...”,

helyesen:

,Az e rendelet 1. cikke (6) bekezdésének g) pontja alapjan ...”.
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5. A 132. oldalon, a VIIL. mellékletben, a 4.5.2. szakasz a) pontjanak negyedik

franciabekezdésében
a kovetkezo szévegreész:

,»A tervvel biztositani kell, hogy a tantsitvanyban szerepld 0sszes eszkdozbdl mintat vegyenek ...”,

helyesen:

,»A tervvel biztositani kell, hogy a tanusitvanyban szerepld eszk6zok teljes korébdl mintat vegyenek

2

6. A 140 oldalon, a VIII. mellékletben, a 3.2. szakaszban
a kovetkezo szovegrész:

.- Az orvostechnikai eszk6zok és a XVI. mellékletben felsorolt termékek tartozékait sajat jogukon

kell besorolni, ...”,

helyesen:

... Az orvostechnikai eszkdzok tartozékait sajat jogukon kell besorolni, ...”.
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7. A 148. oldalon, a IX. mellékletben, a 2.3. szakasz harmadik bekezdésének elsé mondataban
a kovetkezo szovegrész:

,»Ezen talmenden, a Ila. vagy IIb. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a mindségiranyitasi rendszer

értékelésével parhuzamosan értékelni kell a 4.4—4.8. pontban foglaltakkal 6sszhangban a...”,

helyesen:

,Ezen tulmenden, a Ila. vagy IIb. osztalyba sorolt eszkdzok esetében a mindségiranyitasi rendszer

értékelésével parhuzamosan értékelni kell a reprezentativ alapon kivalasztott eszk6zok miiszaki

dokumentaciojat is, a 4. pontban meghatarozottak szerint.”.

8. A 148. oldalon, a IX. mellékletben, a 3. szakasz
szovege:

3. A Ila., a IIb. és a III. osztalyba sorolt eszkdzokre alkalmazando feliigyeleti értékelés”,

helyesen:

3. Feliigyeleti értékelés”.
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9. A 149. oldalon, a IX. mellékletben, a 3.5. szakasz els6 bekezdésének
szovege:

,»A Ila. és a IIb. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell

crer

tovabbi reprezentativ minték alapjan végzett értékelését is; a mintdkat a bejelentett szervezet altal a

2.3. pont masodik albekezdésének megfelelden dokumentalt indokolas alapjan kell kivalasztani.”,

helyesen:

,»A Ila. és a IIb. osztalyba sorolt eszk6zok esetében a feliigyeleti értékelésnek magaban kell

crer

mintak alapjan végzett értékelését is, a 4. pontban meghatarozottak szerint; a mintakat a bejelentett

szervezet altal a 2.3. pont harmadik bekezdésének megfeleléen dokumentalt indokolas alapjan kell

kivalasztani.”.
10. A 149. oldalon, a IX. mellékletben, a 4.3. szakaszban
a kovetkezo szovegrész:

,»A bejelentett szervezetnek az érintett technologia és annak klinikai alkalmazésa teriiletén igazolt
szaktudassal és tapasztalattal rendelkezd, a bejelentett szervezet alkalmazasaban allo személyzettel

kell megvizsgaltatnia a kérelmet.”,

helyesen:

,»A bejelentett szervezetnek az érintett technologia €s annak klinikai alkalmazasa teriiletén igazolt

szaktudassal és tapasztalattal rendelkezd személyzettel kell értékeltetnie a kérelmet.”.
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11. A 169. oldalon, a XV. mellékletben, a II. fejezet 2.5. szakaszanak

szovege:

,»2.5. az eldny-kockazat elemzés és a kockazatkezelés Osszefoglalasa, ideértve az ismert vagy
elore lathatd kockazatokkal, barmilyen nemkivanatos hatéssal és ellenjavallatokkal

kapcsolatos informaciokat, valamint a figyelmeztetéseket is;”,

helyesen:

,»2.5. az eldny-kockazat elemzés és a kockazatkezelés Osszefoglalasa, ideértve az ismert vagy
eldre lathatod kockazatokkal, barmilyen nemkivanatos mellékhatassal és ellenjavallatokkal

kapcsolatos informaciokat, valamint a figyelmeztetéseket is;”.

15409/1/18 REV 1

MELLEKLET JUR.7 HU

79



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)
1. Fil-pagna 25, I-Artikolu 10(15):
minflok:

"15.  Fejn il-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew manifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra l-informazzjoni dwar I-identita ta' dik il-persuna ghandha tkun parti

mill-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-Artikolu 30(1).";

aqra:

"15.  Fejn il-manifatturi jkollhom l-apparati taghhom iddisinjati jew manifatturati minn persuna
guridika jew fizika ohra l-informazzjoni dwar I-identita ta' dik il-persuna ghandha tkun parti

mill-informazzjoni li ghandha tigi pprezentata fkonformita mal-Artikolu 29(4).".
2. Fil-pagna 66, 1-Artikolu 74(1):
minflok:

"...tal-Artikolu 62(4), 1-Artikolu 75, 1-Artikolu 76, 1-Artikolu 77, 1-Artikolu 80(5) u d-

dispozizzjonijiet rilevanti...";
aqra:

"...tal-Artikolu 62(4), 1-Artikoli 75, 76 u 77, u I-Artikolu 80(5) u (6), u d-dispozizzjonijiet

rilevanti...".
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3. Fil-pagna 69, 1-Artikolu 78(14):
minflok:

"14.  Il-procedura stabbilita f'dan I-Artikolu ghandha, sas-27 ta' Mejju 2027, tigi applikata biss
minn dawk I-Istati Membri li fihom ghandha ssir 1-investigazzjoni klinika li qablu li
japplikawha. Wara s-27 ta' Mejju 2027, 1-Istati Membri kollha ghandhom ikunu mehtiega li
japplikaw dik il-pro¢edura.";

aqra:

"14. Il-procedura stabbilita f'dan I-Artikolu ghandha, sal-25 ta' Mejju 2027, tigi applikata biss

minn dawk I-Istati Membri li fihom ghandha ssir I-investigazzjoni klinika li qablu li

japplikawha. Mis-26 ta' Mejju 2027, 1-Istati Membri kollha ghandhom ikunu mehtiega li

japplikaw dik il-procedura.".
4. Fil-pagna 90, 1-Artikolu 120(10):
minflok:

"L-apparati li jaghmlu parti mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament fkonformita mal-

punti (f) u (g) tal-Artikolu 1(6) Ii ...";

aqra:

"L-apparati li jaghmlu parti mill-kamp ta' applikazzjoni ta' dan ir-Regolament f'’konformita mal-punt

(g) tal-Artikolu 1(6) 11 ...".
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5. Fil-pagna 132, 1-Anness VII, it-Taqgsima 4.5.2, il-Punt (a), ir-raba' in¢iz;
minflok:

"Dak il-pjan ghandu jizgura li I-apparati kollha koperti mic-certifikat jittehdilhom kampjun matul

"n.
ey

aqra:

"Dak il-pjan ghandu jizgura li jittiched kampjun tal-firxa kollha tal-apparati koperti mic-certifikat

matul ...".
6. Fil-pagna 140, 1-Anness VIII, it-Tagsima 3.2:
minflok:

"Accessorji ghal apparat mediku u ghal prodott elenkat fl-Anness XVI ghandhom jigu klassifikati

ghalihom separatament ...";

aqra:

"Accessorji ghal apparat mediku ghandhom jigu kklassifikati ghalihom separatament ...".

7. Fil-pagna 148, 1-Anness [X, Taqsima 2.3, it-tielet paragrafu, 1-ewwel sentenza;
minflok:

"Barra minn hekk, fil-kaz ta' apparati tal-Klassi Ila jew Ilb, il-valutazzjoni tas-sistema ta'
mmaniggar tal-kwalita ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika

ghal apparati maghzulin fuq bazi rapprezentattiva fkonformita mat-Tagsimiet 4.4 sa 4.8. Fl-ghazla

"n.
e s

aqra:

"Barra minn hekk, fil-kaz ta' apparati tal-klassi Ila jew IIb, il-valutazzjoni tas-sistema ta' mmaniggar
tal-kwalita ghandha tkun akkumpanjata mill-valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika ghal

apparati maghzulin fuq bazi rapprezentattiva kif specifikat fit-Tagsima 4. Fl-ghazla ...".
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8. Fil-pagna 148, I-Anness IX, it-Tagsima 3:
minflok:

"3, Valutazzjoni tas-sorveljanza applikabbli ghall-apparati tal-klassi Ila, klassi IIb u klassi I11";

aqra:

"3. Valutazzjoni tas-sorveljanza".

0. Fil-pagna 149, 1-Anness IX, it-Tagsima 3.5, 1-ewwel paragrafu:
minflok:

"Fil-kaz ta' apparati tal-klassi Ila u klassi IIb, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll
valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif imsemmija fit-Tagsimiet 4.4 sa 4.8 ghall-apparat jew
apparati kkoné¢ernat fuq il-bazi ta' kampjuni rapprezentattivi ohra maghzula skont ir-ragunament

dokumentat mill-korp notifikat skont it- tieni subparagrafu tat-Taqsima 2.3.";

aqra:

"Fil-kaz ta' apparati tal-klassi Ila u klassi IIb, il-valutazzjoni tas-sorveljanza ghandha tinkludi wkoll

valutazzjoni tad-dokumentazzjoni teknika kif specifikat fit-Taqsima 4 ghall-apparat jew apparati

kkoncernat fuq il-bazi ta' kampjuni rapprezentattivi ohra maghzula skont ir-ragunament dokumentat

mill-korp notifikat skont it-tielet paragrafu tat-Taqsima 2.3.".

10.  Fil-pagna 149, 1-Anness [X, it-Tagsima 4.3:
minflok:

"[l-korp notifikat ghandu jezamina l-applikazzjoni billi juza persunal, impjegat minnu, b'gharfien u

esperjenza ppruvati ...";

aqra:

"[l-korp notifikat ghandu jivvaluta d-dokumentazzjoni teknika billi juza persunal b'gharfien u

esperjenza ppruvati ...".
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11.  Fil-pagna 169, 1-Anness XV, il-Kapitolu II, it-Tagsima 2.5:
minflok:

"2.5.  Sommarju tal-analizi tal-benefi¢¢ji meta mgabbla mar-riskji u I-gestjoni tar-riskji, inkluz
informazzjoni fir-rigward tar-riskji maghrufa jew prevedibbli, kwalunkwe effett mhux

mixtieq, kontraindikazzjoni u twissija.";

aqra:

"2.5.  Sommarju tal-analizi tal-benefi¢¢ji meta mgabbla mar-riskji u I-gestjoni tar-riskji, inkluz

informazzjoni fir- rigward tar-riskji maghrufa jew prevedibbli, kwalunkwe effett kollaterali

mhux mixtieq, kontraindikazzjoni u twissija.".
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BIJLAGE
RECTIFICATIE

van Verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 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)
1. Bladzijde 25, artikel 10, lid 15:
in plaats van:

"15. Indien de fabrikanten hun hulpmiddelen door een andere natuurlijke of rechtspersoon laten
ontwerpen of vervaardigen, maakt de informatie over de identiteit van die persoon deel uit van de

overeenkomstig artikel 30, lid 1, te verstrekken informatie.",
lezen:
"15. Indien de fabrikanten hun hulpmiddelen door een andere natuurlijke of rechtspersoon laten

ontwerpen of vervaardigen, maakt de informatie over de identiteit van die persoon deel uit van de

overeenkomstig artikel 29, lid 4, te verstrekken informatie.".

2. Bladzijde 66, artikel 74, 1id 1:
in plaats van:

"... artikel 62, lid 4, onder b) tot en met k) en m), de artikelen 75, 76 en 77, artikel 80, lid 5, en de
desbetreffende bepalingen ...",

lezen:

"... artikel 62, lid 4, onder b) tot en met k) en m), de artikelen 75, 76 en 77, artikel 80, leden 5 en 6,

en de desbetreffende bepalingen ...".
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3. Bladzijde 69, artikel 78, lid 14:
in plaats van:

"14.  Tot en met 27 mei 2027 wordt de in dit artikel vastgestelde procedure alleen toegepast door
die lidstaten waar het klinische onderzoek zal worden uitgevoerd, die ermee hebben ingestemd ze

toe te passen. Vanaf 27 mei 2027 moeten alle lidstaten die procedure toepassen.",

lezen:

"14.  Tot en met 25 mei 2027 wordt de in dit artikel vastgestelde procedure alleen toegepast door

die lidstaten waar het klinische onderzoek zal worden uitgevoerd, die ermee hebben ingestemd ze

toe te passen. Vanaf 26 mei 2027 moeten alle lidstaten die procedure toepassen.".
4. Bladzijde 90, artikel 120, lid 10:
in plaats van:

"Overeenkomstig artikel 1, lid 6, onder f) en g), onder de werkingssfeer van deze verordening

vallende hulpmiddelen die ...",

lezen:

"Overeenkomstig artikel 1, lid 6, onder g), onder de werkingssfeer van deze verordening vallende

hulpmiddelen die ...".
5. Bladzijde 132, bijlage VII, punt 4.5.2, onder a), vierde streepje:
in plaats van:

"Dat plan zorgt ervoor dat alle door het certificaat bestreken hulpmiddelen worden bemonsterd

tijdens ...",

lezen:

"Dat plan zorgt ervoor dat het gehele scala van door het certificaat bestreken hulpmiddelen wordt

bemonsterd tijdens ...".
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6. Bladzijde 140, bijlage VIIL, punt 3.2:
in plaats van:

"Toebehoren van een medisch hulpmiddel en van een in bijlage XVI opgenomen product, worden

op zich volgens de classificatieregels ingedeeld, ...",

lezen:

"Toebehoren van een medisch hulpmiddel wordt op zich volgens de classificatieregels ingedeeld,

n

7. Bladzijde 148, bijlage IX, punt 2.3, derde alinea, eerste zin:

in plaats van:

"Voor hulpmiddelen van de klassen Ila en IIb gaat de beoordeling van het
kwaliteitsmanagementsysteem bovendien vergezeld van een beoordeling van de technische
documentatie van hulpmiddelen die op basis van representativiteit geselecteerd zijn overeenkomstig

de punten 4.4 tot en met 4.8. Bij het kiezen ...",

lezen:

"Voor hulpmiddelen van de klassen Ila en IIb gaat de beoordeling van het
kwaliteitsmanagementsysteem bovendien vergezeld van een beoordeling van de technische
documentatie van hulpmiddelen die op basis van representativiteit geselecteerd zijn als nader

bepaald in punt 4. Bij het kiezen ...".

8. Bladzijde 148, bijlage IX, punt 3:
in plaats van:

"3. Toezicht voor hulpmiddelen van de klassen Ila, IIb en III",

lezen:
"3, Beoordeling in het kader van toezicht".
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0. Bladzijde 149, bijlage IX, punt 3.5, eerste alinea:
in plaats van:

"Voor hulpmiddelen van de klassen Ila en IIb omvat het toezicht ook een beoordeling van de in de
punten 4.4 tot en met 4.8 bedoelde technische documentatie van het betrokken hulpmiddel of de
betrokken hulpmiddelen, waarvoor nogmaals representatieve monsters worden genomen volgens de

onderbouwing die de aangemelde instantie overeenkomstig punt 2.3, tweede alinea, documenteert.",

lezen:

"Voor hulpmiddelen van de klassen Ila en IIb omvat het toezicht ook een beoordeling van de

technische documentatie als nader bepaald in punt 4 voor het betrokken hulpmiddel of de betrokken

hulpmiddelen, waarvoor nogmaals representatieve monsters worden genomen volgens de

onderbouwing die de aangemelde instantie overeenkomstig punt 2.3, derde alinea, documenteert.".

10.  Bladzijde 149, bijlage IX, punt 4.3:
in plaats van:

"De aangemelde instantie laat de aanvraag onderzoeken door personeelsleden in haar dienst met

bewezen kennis van ...",

lezen:

"De aangemelde instantie laat de technische documentatie beoordelen door personeelsleden met

bewezen kennis van ...".
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11.  Bladzijde 169, bijlage XV, hoofdstuk II, punt 2.5:
in plaats van:

" 2.5. Een samenvatting van de baten-risicoanalyse en het risicomanagement, met inbegrip van
informatie over bekende of voorzienbare risico's, ongewenste effecten, contra-indicaties en

waarschuwingen.",

lezen:

"2.5. Een samenvatting van de baten-risicoanalyse en het risicomanagement, met inbegrip van

informatie over bekende of voorzienbare risico's, ongewenste bijwerkingen, contra-indicaties en

waarschuwingen.".

15409/1/18 REV 1

BIJLAGE JUR.7 NL

&9



ZAYLACZNIK

SPROSTOWANIE

do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
1 93/42/EWG

(Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 117 z 5 maja 2017 r.)
1. Strona 25, art. 10 ust. 15:

zamiast:

»15. W przypadku gdy producenci zlecaja projektowanie lub produkcj¢ swoich wyrobow inne;j
osobie fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sktad

informacji, ktore maja by¢ przekazywane zgodnie z art. 30 ust. 1.”
powinno byc¢:

»15. W przypadku gdy producenci zlecajg projektowanie lub produkcj¢ swoich wyrobow inne;j
osobie fizycznej lub prawnej, informacje o tozsamosci tej osoby wchodza w sktad

informacji, ktore majg by¢ przekazywane zgodnie z art. 29 ust. 4.”.
2. Strona 66, art. 74 ust. 1:

zamiast:

,....art. 62 ust. 4 lit. b)-k) 1 m), art. 75, 76 1 77, art. 80 ust. 5 oraz odpowiednie przepisy ...”
powinno byc:

»-...art. 62 ust. 4 lit. b)-k) i m), art. 75, 76 1 77, art. 80 ust. 5 i 6 oraz odpowiednie przepisy ...”.
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3. Strona 69, art. 78 ust. 14:
zamiast:

,»14.  Procedur¢ okreslong w niniejszym artykule stosujg, do dnia 27 maja 2027 r., jedynie te
panstwa cztonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badania kliniczne i ktore wyrazity zgode na
jej stosowanie. Po dniu 27 maja 2027 r. wszystkie panstwa cztonkowskie sa zobowigzane do

stosowania tej procedury.”
powinno byc¢:
,»14.  Procedure okreslong w niniejszym artykule stosuja, do dnia 25 maja 2027 r., jedynie te

panstwa czlonkowskie, w ktorych prowadzi si¢ badania kliniczne i ktore wyrazity zgode na

jej stosowanie. Od dnia 26 maja 2027 r. wszystkie panstwa czlonkowskie sg zobowigzane

do stosowania tej procedury.”.
4, Strona 90, art. 120 ust. 10:
zamiast:

,» Wyroby objete zakresem stosowania niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 1 ust. 6 lit. f) 1 g),

ktore ...”

powinno byc:

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

2
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5. Strona 132, zalacznik VII, sekcja 4.5.2, lit. a) tiret czwarte:
zamiast:

... W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznosci certyfikatu zostaly pobrane probki
wszystkich wyrobow objetych...”
powinno byc:

»--- W planie takim zapewnia si¢, by w okresie waznos$ci certyfikatu zostaty pobrane probki z

pelnego zakresu wyrobow objetych ...”.

6. Strona 140, zatacznik VIIL, sekcja 3.2:
zamiast:

»--- Wyposazenie wyrobu medycznego i produktu wymienionego w zalaczniku XVI klasyfikuje sie

oddzielnie....”

powinno byc:

.- Wyposazenie wyrobu medycznego klasyfikuje si¢ oddzielnie ....”.

7. Strona 148, zatacznik IX, sekcja 2.3, akapit trzeci, zdanie pierwsze:
zamiast:

,Ponadto w przypadku wyrobdw klasy Ila i klasy IIb ocenie systemu zarzadzania jakoscia
towarzyszy — dla reprezentatywnej probki wyrobdéw — ocena dokumentacji technicznej zgodnie z

sekcjami 4.4—4.8. Wybierajac ...”

powinno byc¢:

,Ponadto w przypadku wyrobow klasy Ila i klasy IIb ocenie systemu zarzadzania jakoscia

towarzyszy — dla reprezentatywnej probki wyroboéw — ocena dokumentacji technicznej, jak

okreslono w sekcji 4. Wybierajac ...”.
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8. Strona 148, zalacznik IX, sekcja 3:

zamiast:

"3 Ocena w ramach nadzoru majgca zastosowanie do wyrobow klasy Ila, klasy IIb i klasy III”
powinno byc¢:

3. Ocena w ramach nadzoru”.

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

zamiast:

,» W przypadku wyrobow klasy Ila i klasy IIb ocena w ramach nadzoru obejmuje takze oceng
dokumentacji technicznej, o ktorej mowa w sekcjach 4.4—4.8, odpowiedniego wyrobu lub wyrobow
na podstawie dalszych reprezentatywnych probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem

udokumentowanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z sekcja 2.3 akapit drugi.”

powinno byc:

,» W przypadku wyrobow klasy Ila i klasy IIb ocena w ramach nadzoru obejmuje takze oceng

dokumentacji technicznej, jak okre§lono w sekcji 4, odpowiedniego wyrobu lub wyrobow na

podstawie dalszych reprezentatywnych probek dobranych zgodnie z uzasadnieniem

udokumentowanym przez jednostke notyfikowang zgodnie z sekcja 2.3 _akapit trzeci.”.
10. Strona 149, zatacznik 1X, sekcja 4.3:
zamiast:

,»-.-.Jednostka notyfikowana rozpatruje wniosek z pomocg zatrudnionych przez siebie cztonkéw

personelu, ktorzy wykazuja si¢ wiedzg ...”

powinno byc:

.. .Jednostka notyfikowana ocenia dokumentacje techniczng z pomoca cztonkéw personelu, ktorzy

wykazujag si¢ wiedzg ...”.
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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)
1. Na pagina 25, artigo 10.°, n.° 15:
onde se lé:

"15. Caso os dispositivos de um determinado fabricante sejam concebidos ou fabricados por
outra pessoa singular ou coletiva, as informagdes sobre a identidade desta fazem parte das

informacdes a apresentar nos termos do artigo 30.°, n.° 1.",
leia-se:
"15. Caso os dispositivos de um determinado fabricante sejam concebidos ou fabricados por

outra pessoa singular ou coletiva, as informagdes sobre a identidade desta fazem parte das

informagdes a apresentar nos termos do artigo 29.°, n.° 4.".
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2. Na pagina 66, artigo 74.°, n.° 1:
onde se lé:

"O artigo 62.° n.° 4, alineas b) a k) e m), os artigos 75.°, 76.° ¢ 77.°, o artigo 80.°,n.° 5, e as
disposig¢oes pertinentes...",
leia-se:

"O artigo 62.°, n.° 4, alineas b) a k) e m), os artigos 75.°, 76.° ¢ 77.°, o artigo 80.°, n.°s S e 6, € as

disposig¢oes pertinentes...".
3. Na pagina 69, artigo 78.°, n.° 14:
onde se lé:

"14. O procedimento estabelecido no presente artigo ¢ aplicado, até 27 de maio de 2027,
exclusivamente pelos Estados-Membros em que deva ser realizada a investigacao clinica, e
que tenham concordado em o aplicar. Apos 27 de maio de 2027, todos os Estados-Membros

devem aplicar aquele procedimento.",

leia-se:

"14. O procedimento estabelecido no presente artigo ¢ aplicado, até 25 de maio de 2027,

exclusivamente pelos Estados-Membros em que deva ser realizada a investigacado clinica, e

que tenham concordado em o aplicar. A partir de 26 de maio de 2027, todos os Estados-

Membros devem aplicar aquele procedimento.".
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4. Na pagina 90, artigo 120.°, n.° 10:
onde se lé:

"Os dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicagao do presente regulamento em conformidade
com o artigo 1.°, n.° 6, alineas f) e g), que...",
leia-se:

"Os dispositivos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento em conformidade

com o artigo 1.°, n.° 6, alinea g), que...".

5. Na pagina 132, anexo VII, seccdo 4.5.2, alinea a), quarto travessao:

onde se lé:

"... O plano deve assegurar que, durante o periodo de validade do certificado, sejam recolhidas
amostras de todos os dispositivos por ele abrangidos, ",

leia-se:

"

... O plano deve assegurar que, durante o periodo de validade do certificado, sejam recolhidas

amostras em toda a gama de dispositivos por ele abrangidos, e".
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6. Na pagina 140, anexo VIII, seccdo 3.2:
onde se lé:

"... Os acessorios de um dispositivo e de um produto que conste da lista do anexo XVI devem ser

classificados por si mesmos...",

leia-se:

"... Os acessorios de um dispositivo médico devem ser classificados por si mesmos...".

7. Na pagina 148, anexo IX, seccdo 2.3, terceiro paragrafo, primeira frase:
onde se lé:

"Além disso, no caso dos dispositivos das classes Ila e IIb, a avaliagdo do sistema de gestdo da
qualidade deve ser acompanhada da avaliacdo da documentagdo técnica dos dispositivos
selecionados numa base representativa, em conformidade com as sec¢oes 4.4 a 4.8. Ao

selecionar...",
leia-se:
"Além disso, no caso dos dispositivos das classes Ila e IIb, a avaliacao do sistema de gestao da

qualidade deve ser acompanhada da avalia¢dao da documentagao técnica dos dispositivos

selecionados numa base representativa como especificado na seccdo 4. Ao selecionar...".
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8. Na pagina 148, anexo IX, seccdo 3:
onde se lé:

"3, Avaliagao da fiscalizagdo aplicavel aos dispositivos das classes Ila, IIb e III",

leia-se:

"3. Avaliacdo de acompanhamento".

0. Na pagina 149, anexo IX, sec¢do 3.5, primeiro paragrafo:
onde se lé:

"No caso dos dispositivos das classes Ila e IIb, a avaliagao de acompanhamento deve incluir
também uma avaliacdo da documentagdo técnica a que se referem as sec¢des 4.4 a 4.8 do
dispositivo ou dispositivos em causa, com base em novas amostras representativas selecionadas de
acordo com a justificagdo documentada pelo organismo notificado em conformidade com a sec¢ao

2.3, segundo paragrafo.",

leia-se:

"No caso dos dispositivos das classes Ila e IIb, a avaliagdo de acompanhamento deve incluir

também uma avaliacdo da documentagao técnica especificada na seccdo 4 do dispositivo ou

dispositivos em causa, com base em novas amostras representativas selecionadas de acordo com a

justificacdo documentada pelo organismo notificado em conformidade com a secgdo 2.3, terceiro

paragrafo.".
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10.  Napagina 149, anexo IX, secgdo 4.3:
onde se lé:

"O organismo notificado deve examinar o requerimento recorrendo a pessoal, pertencente ao seu

proprio quadro, que disponha de conhecimentos e experiéncia comprovados...",

leia-se:

"O organismo notificado deve avaliar a documentacdo técnica recorrendo a pessoal que disponha de

conhecimentos e experiéncia comprovados...".
11. Na pagina 169, anexo XV, capitulo II, sec¢do 2.5:
onde se lé:

"2.5. Resumo da andlise beneficio-risco e da gestdo de risco, incluindo informagdes sobre riscos
conhecidos ou previsiveis, quaisquer efeitos indesejaveis, contraindicagdes e adverténcias.",
leia-se:

"2.5. Resumo da andlise beneficio-risco e da gestdo de risco, incluindo informagdes sobre riscos

conhecidos ou previsiveis, quaisquer efeitos secundarios indesejaveis, contraindicagdes e

adverténcias.".
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ANEXA
RECTIFICARE

la Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din S 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)
1. La pagina 25, articolul 10 alineatul (15):
in loc de:

,(15) 1In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte persoane juridice sau fizice
in numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte

din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 30 alineatul (1).”,
se citeste:
,(15) In cazul in care dispozitivele sunt proiectate sau fabricate de alte persoane juridice sau fizice

in numele producatorilor, informatiile privind identitatea persoanelor respective fac parte

din informatiile care se transmit in conformitate cu articolul 29 alineatul (4).”.

2. La pagina 66, articolul 74 alineatul (1):
in loc de:

» --. Articolul 62 alineatul (4) literele (b)-(k) si (m), articolele 75, 76 si 77, articolul 80 alineatul (5)
si dispozitiile relevante ...”,
se citeste:

,» ... Articolul 62 alineatul (4) literele (b)-(k) si (m), articolele 75, 76 si 77, articolul 80

alineatele (5) si (6) si dispozitiile relevante ...”.
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3. La pagina 69, articolul 78 alineatul (14):

in loc de:

»(14) Procedura prevazuta in prezentul articol se aplica pana la 27 mai 2027 numai de catre statele

membre in care se efectueaza investigatia clinica si care au fost de acord cu efectuarea

acesteia. Dupa 27 mai 2027, toate statele membre trebuie sa aplice procedura respectiva.”,

se citeste:

,»(14) Procedura prevazuta in prezentul articol se aplica pana la 25 mai 2027 numai de catre statele

membre in care se efectueaza investigatia clinica si care au fost de acord cu efectuarea

acesteia. Incepand cu 26 mai 2027, toate statele membre trebuie sa aplice procedura

respectiva.”.
4. La pagina 90, articolul 120 alineatul (10):
in loc de:

,(10) Dispozitivele care se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament in
conformitate cu articolul 1 alineatul (6) literele (f) si (g), care au fost introduse pe piata
se citeste:

,»(10) Dispozitivele care se incadreaza in domeniul de aplicare al prezentului regulament in

conformitate cu articolul 1 alineatul (6) litera (g), care au fost introduse pe piata ...”.

2
e o
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5. La pagina 132, anexa VII, sectiunea 4.5.2, litera (a), a patra liniuta:

in loc de:

... Planul respectiv garanteaza ca toate dispozitivele vizate de certificat fac obiectul verificarilor

prin sondaj pe parcursul ...”,

se citeste:

... Planul respectiv garanteaza ca Intreaga gama de dispozitive vizate de certificat face obiectul

verificarilor prin sondaj pe parcursul ...”.
6. La pagina 140, anexa VIII, sectiunea 3.2:
in loc de:

»--. Accesoriile pentru un dispozitiv medical si pentru un produs enumerat in anexa X VI sunt

clasificate de sine statator, ...”,

se citeste:

... Accesoriile pentru un dispozitiv medical sunt clasificate de sine statator, ...”.
7. La pagina 148, anexa IX, sectiunea 2.3, al treilea paragraf, prima teza:

in loc de:

,In plus, in cazul dispozitivelor din clasele IIa si IIb, evaluarea sistemului de management al
calitatii este insotita de evaluarea documentatiei tehnice pentru dispozitive selectate pe o baza

reprezentativa, in conformitate cu sectiunile 4.4-4.8. La alegerea ...”,
se citeste:
,In plus, in cazul dispozitivelor din clasele IIa si IIb, evaluarea sistemului de management al

calitdtii este Insotitd de evaluarea documentatiei tehnice pentru dispozitive selectate pe o baza

reprezentativa, astfel cum se specifica in sectiunea 4. La alegerea ...”.
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8. La pagina 148, anexa IX, sectiunea 3:
in loc de:

"3 Evaluarea supravegherii aplicabila dispozitivelor din clasele Ila, IIb si 1117,

se citeste:

3. Evaluarea supravegherii”.

9. La pagina 149, anexa IX, sectiunea 3.5, primul paragraf:
in loc de:

,,In cazul dispozitivelor din clasele Ila si IIb, evaluarea supravegherii include, de asemenea, o
evaluare a documentatiei tehnice, astfel cum este mentionata in sectiunile 4.4-4.8, privind
dispozitivul sau dispozitivele in cauza pe baza unor noi esantioane reprezentative alese in
conformitate cu justificarea documentata de cétre organismul notificat in conformitate cu

sectiunea 2.3 al doilea paragraf.”,

se citeste:

,»In cazul dispozitivelor din clasele Ila si IIb, evaluarea supravegherii include, de asemenea, o

evaluare a documentatiei tehnice, astfel cum se specifica in sectiunea 4, privind dispozitivul sau
dispozitivele in cauzd pe baza unor noi esantioane reprezentative alese in conformitate cu

justificarea documentata de catre organismul notificat in conformitate cu sectiunea 2.3 al treilea

paragraf.”.

10.  Lapagina 149, anexa IX, sectiunea 4.3:
in loc de:

,,Organismul notificat examineaza cererea folosind personal angajat de acesta, cu cunostinte si

experientd dovedite ...”,

se citeste:

,,Organismul notificat evalueaza documentatia tehnica folosind personal cu cunostinte si experienta

dovedite ...”.
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11.  Lapagina 169, anexa XV, capitolul II, sectiunea 2.5:
in loc de:

,»2.5.  Rezumatul analizei beneficiu-risc si al gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la
riscurile cunoscute sau previzibile, orice efect nedorit, contraindicatie si avertisment.”,
se citeste:

,»2.5.  Rezumatul analizei beneficiu-risc si al gestionarii riscurilor, inclusiv informatii cu privire la

riscurile cunoscute sau previzibile, orice efecte secundare nedorite, contraindicatie si

avertisment.”.
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PRILOHA
KORIGENDUM

k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravetnickych
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)
1. Na strane 25, ¢lanok 10 ods. 15
namiesto:

,»15. Ak vyrobcovia davaju svoje pomdcky navrhnut’ alebo vyrobit’ inej pravnickej alebo fyzicke;j
osobe, sucastou informécii predkladanych v stilade s clankom 30 ods. 1 musi byt aj
informécia o totoznosti tejto osoby.*

mad byt:

,15. Ak vyrobcovia davaju svoje pomdcky navrhnut’ alebo vyrobit’ inej pravnickej alebo fyzickej

osobe, sucastou informécii predkladanych v stilade s clankom 29 ods. 4 musi byt aj

informécia o totoZnosti tejto osoby.*.
2. Na strane 66, ¢lanok 74 ods. 1
namiesto:

»-.. Clanok 62 ods. 4 pism. b) az k) a m), ¢lanok 75, ¢lanok 76, ¢lanok 77, ¢lanok 80 ods. 5 a

prisluS$né ustanovenia ...*
ma byt:

»--. Clanok 62 ods. 4 pism. b) az k) a m), €lanky 75, 76 a 77 a ¢lanok 80 ods. 5 a 6 a prislusné

ustanovenia ...“.
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3. Na strane 69, ¢lanok 78 ods. 14
namiesto:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do 27. méja 2027 vzt'ahuje iba na tie lenské Staty, v
ktorych sa ma klinické skusanie vykonavat’ a ktoré suhlasili s jeho uplatnovanim. Po 27.

maji 2027 sa uvedeny postup vztahuje na vsetky ¢lenské Staty.*
ma byt:

,»14.  Postup stanoveny v tomto ¢lanku sa do 25. méja 2027 vzt'ahuje iba na tie Clenské Staty, v

ktorych sa ma klinické skusSanie vykonavat’ a ktoré suhlasili s jeho uplatnovanim. Od 26.

maja 2027 sa uvedeny postup vztahuje na vsetky ¢lenské Staty.*.
4, Na strane 90, ¢lanok 120 ods. 10
namiesto:

,,Pomocky, na ktoré sa vzt'ahuje rozsah pdsobnosti tohto nariadenia v sulade s ¢lankom 1 ods. 6

pism. f) a g) a ktoré ...
ma byt:

,Pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuje rozsah posobnosti tohto nariadenia v sulade s ¢lankom 1 ods. 6

pism. g) a ktoré ...«

5. Na strane 132, priloha VII, oddiel 4.5.2, pism. a), Stvrtd zarazka
namiesto:

,Uvedenym pldnom sa zabezpecuje vyber vzoriek zo vSetkych pomdcok, na ktoré sa vztahuje

certifikat, pocas ...*
ma byt

,Uvedenym pldnom sa zabezpecuje vyber vzoriek z celého rozsahu pomdcok, na ktoré sa vztahuje

certifikat, pocas ...*.
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6. Na strane 140, priloha VIII, oddiel 3.2
namiesto:

... Prislusenstvo zdravotnickej pomodcky a vyrobku uvedeného v prilohe XVI sa klasifikuje

samostatne, ...
ma byt:

.. PrisluSenstvo zdravotnicke] pomdcky sa klasifikuje samostatne, ...*.

7. Na strane 148, priloha IX, oddiel 2.3, treti odsek, prva veta
namiesto:

,,Okrem toho v pripade pomocok triedy Ila a IIb je postidenie systému riadenia kvality sprevadzané
posudenim technickej dokumentacie pomocok vybranych na reprezentativnom zaklade v sulade s

oddielmi 4.4 az 4.8. Notifikovana ...
mad byt:
,,Okrem toho v pripade pomocok triedy Ila a IIb je postidenie systému riadenia kvality sprevadzané

posudenim technickej dokumentacie pomocok vybranych na reprezentativnom zaklade ako sa

uvadza v oddiele 4. Notifikovana ...«.

8. Na strane 148, priloha IX, oddiel 3

namiesto:

3. Posudzovanie dohl'adu, ktoré sa vzt'ahuje na pomocky triedy Ila, triedy IIb a triedy I11*
ma byt

3. Posudzovanie dohl'adu®.
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9. Na strane 149, priloha IX, oddiel 3.5, prvy odsek
namiesto:

,Posudzovanie dohl'adu zahfna v pripade pomdcok triedy Ila a triedy IIb aj posudzovanie
technickej dokumentacie prislusnej pomdcky alebo pomocok, ako sa uvadza v oddieloch 4.4 az 4.8,
na zéklade d’al$ich reprezentativnych vzoriek vybranych v stulade so zdokumentovanym

odovodnenim notifikovanej osoby v stlade s druhym odsekom oddielu 2.3.
ma byt

,Posudzovanie dohl'adu zahfiia v pripade pomdcok triedy Ila a triedy IIb aj posudzovanie

technickej dokumentacie prislusnej pomocky alebo pomdcok ako sa uvadza v oddiele 4 na zéklade

d’alsich reprezentativnych vzoriek vybranych v sulade so zdokumentovanym odévodnenim

notifikovanej osoby v stilade s tretim odsekom oddielu 2.3.%.

10. Na strane 149, priloha IX, oddiel 4.3
namiesto:

,Notifikovana osoba preskiimava ziadost’ prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestnava a

ktori maju preukazatel'né vedomosti ...
ma byt:

,Notifikovana osoba posudi technickii dokumentaciu prostrednictvom zamestnancov, ktori maja

preukéazatel'né vedomosti ...%.
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11.  Nastrane 169, priloha XV, kapitola II, oddiel 2.5

namiesto:

,»2.5.  Suhrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informéacii o znamych alebo

predvidatelnych rizikéach, vsetkych neziaducich uc¢inkoch, kontraindikaciach a upozorneniach.*
ma byt:

,»2.5.  Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informécii o zndmych alebo

predvidatelnych rizikéach, vSetkych neziaducich vedl'ajSich u¢inkoch, kontraindikéciach a

upozorneniach.*.
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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)
1. Stran 25, ¢len 10(15):
besedilo:

,»15.  Kadar pripomocke za proizvajalce zasnuje ali izdela druga pravna ali fizicna oseba, se
informacije o identiteti te osebe predlozijo skupaj z informacijami, ki se predlozijo v skladu

s ¢lenom 30(1).*

se glasi:

,»15.  Kadar pripomocke za proizvajalce zasnuje ali izdela druga pravna ali fizicna oseba, se

informacije o identiteti te osebe predlozijo skupaj z informacijami, ki se predlozijo v skladu

s ¢lenom 29(4).

2. Stran 66, ¢len 74(1):
besedilo:

,»-.. Clena 62(4), ¢len 75, ¢len 76, ¢len 77, ¢len 80(5) in ustrezne dolocbe ....*

se glasi:

»--. Clena 62(4) in ¢leni 75, 76 in 77 ter ¢len 80(5) in (6) ter ustrezne dolocbe ....*
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3. Stran 69, ¢len 78(14):
besedilo:

,»14. Postopek, dolocen v tem ¢lenu, se do 27. maja 2027 uporablja le za tiste zadevne drzave
Clanice, v katerih se bo klini¢na raziskava izvajala in ki so se strinjale z njegovo uporabo. Po

27. maju 2027 se uporaba tega postopka zahteva od vseh drzav ¢lanic.*
se glasi:
,14. Postopek, dolo¢en v tem ¢lenu, se do 25. maja 2027 uporablja le za tiste zadevne drzave

¢lanice, v katerih se bo klini¢na raziskava izvajala in ki so se strinjale z njegovo uporabo.

Od 26. maja 2027 se uporaba tega postopka zahteva od vseh drzav ¢lanic.*

4. Stran 90, ¢len 120(10):
besedilo:

,»Pripomocki, ki v skladu s tockama (f) in (g) ¢lena 1(6) spadajo v podrocje uporabe ...*

se glasi:

,Pripomocki, ki v skladu s tocko (g) €lena 1(6) spadajo v podrocje uporabe ...
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5. Stran 132, Priloga VII, oddelek 4.5.2, tocka (a), Cetrta alinea:
besedilo:

'... S tem nacrtom se zagotovi, da se vsi pripomocki, na katere se certifikat nanaSa, vzorcijo v

obdobju veljavnosti certifikata...";

se glasi:

"... S tem naértom se zagotovi, da se vsi razlicni pripomocki, na katere se certifikat nanasa, vzor¢ijo

v obdobju veljavnosti certifikata...".
6. Stran 140, Priloga VIII, oddelek 3.2.:

besedilo:

,» ... Dodatki za medicinski pripomocek in za izdelek s seznama v Prilogi X VI se razvricajo lo¢eno

od pripomocka, s katerim se uporabljajo.*

se glasi:

,» ... Dodatki za medicinski pripomocek se razvr$¢ajo lo¢eno od pripomocka, s katerim se

uporabljajo.*
7. Stran 148, Priloga IX, oddelek 2.3, tretji odstavek, prvi stavek :

besedilo:

,Poleg tega se za pripomocke razredov Ila in IIb, izbrane na reprezentativni osnovi v skladu z
oddelki 4.4 do 4.8, skupaj z oceno sistema vodenja kakovosti opravi tudi ocena tehnicne

dokumentacije.*

se glasi:

,,Poleg tega se za pripomocke razredov Ila in IIb, izbrane na reprezentativni osnovi, kakor je

opredeljena v oddelku 4, skupaj z oceno sistema vodenja kakovosti opravi tudi ocena tehni¢ne

dokumentacije.*
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8. Stran 148, Priloga IX, oddelek 3:
besedilo:

"3 Ocena nadzora, ki se uporablja za pripomocke razredov Ila, IIb in I1I*

se glasi:

3. Ocena nadzora*

9. Stran 149, Priloga IX, oddelek 3.5, prvi odstavek:
besedilo:

,»Ocena nadzora v primeru pripomockov razredov Ila in IIb vkljucuje tudi oceno tehnicne
dokumentacije iz oddelkov 4.4 do 4.8 za zadevni pripomocek ali zadevne pripomocke na podlagi
nadaljnjih reprezentativnih vzorcev, izbranih v skladu z utemeljitvijo priglasenega organa v skladu

z drugim odstavkom oddelka 2.3.*

se glasi:

,Ocena nadzora v primeru pripomockov razredov Ila in IIb vkljucuje tudi oceno tehni¢ne

dokumentacije, kakor je opredeljena v oddelku 4, za zadevni pripomocek ali zadevne pripomocke

na podlagi nadaljnjih reprezentativnih vzorcev, izbranih v skladu z utemeljitvijo priglaSenega

organa v skladu s tretjim odstavkom oddelka 2.3.%

10. Stran 149, Priloga 1X, oddelek 4.3.:
besedilo:

,Pregled vloge opravlja pri priglaSenem organu zaposleno osebje z dokazanim poznavanjem

zadevne tehnologije, izku$njami ...

se glasi:

,.Priglaseni organ oceni tehni¢no dokumentacijo z osebjem, ki ima dokazano poznavanje zadevne

tehnologije, izku$nje ...
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11. Stran 169, Priloga XV, poglavje 11, oddelek 2.5.:

besedilo:

,»2.5 povzetek analize razmerja med koristmi in tveganji ter obvladovanja tveganja, vkljucno z
informacijami o znanih ali predvidljivih tveganjih, morebitnih neZelenih ucinkih,

kontraindikacijah in opozorilih;*

se glasi:

,»2.5  povzetek analize razmerja med koristmi in tveganji ter obvladovanja tveganja, vkljucno z

informacijami o znanih ali predvidljivih tveganjih, morebitnih nezelenih stranskih u¢inkih

kontraindikacijah in opozorilih;*
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LIITE
OIKAISU

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EU) 2017/745, annettu 5 piiviani huhtikuuta
2017, laakinnallisisti laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja
asetuksen (EY) N:0 1223/2009 muuttamisesta seki neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta

(Euroopan unionin virallinen lehti L 117, 5. toukokuuta 2017)
1. Sivulla 25, 10 artiklan 15 kohdassa:
on:

"15.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkilolla tai
luonnollisella henkil6114, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 30 artiklan

1 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.",

pitdd olla:

"15.  Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil6lla tai

luonnollisella henkildlld, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 29 artiklan

4 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.".
2. Sivulla 66, 74 artiklan 1 kohdassa:
on:

"... sovelletaan 62 artiklan 4 kohdan b—k ja m alakohtaa, 75 artiklaa, 76 artiklaa, 77 artiklaa ja 80

artiklan 5 alakohtaa ja liitteessd XV olevia asiaankuuluvia sddnnoksia.",

pitdd olla:

"... sovelletaan 62 artiklan 4 kohdan b—k ja m alakohtaa, 75, 76 ja 77 artiklaa, 80 artiklan 5 ja 6

alakohtaa seka liitteessda XV olevia asiaankuuluvia sdannoksia.".
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3. Sivulla 69, 78 artiklan 14 kohdassa:
on:

"14.  Tassé artiklassa esitettyd menettelyd sovelletaan 27 pédivédédn toukokuuta 2027 ainoastaan
nithin asianomaisiin jdsenvaltioihin, jotka ovat antaneet sithen suostumuksensa. Kyseisté

menettelyd sovelletaan 27 pédivin toukokuuta 2027 jéilkeen kaikkiin jasenvaltioihin.",

pitdd olla:

"14.  Tassé artiklassa esitettyd menettelyd sovelletaan 25 pdivéén toukokuuta 2027 ainoastaan

niihin asianomaisiin jdsenvaltioihin, jotka ovat antaneet sithen suostumuksensa. Kyseisti

menettelyd sovelletaan 26 péivistd toukokuuta 2027 alkaen kaikkiin jdsenvaltioihin.".

4, Sivulla 90, 120 artiklan 10 kohdassa:

on:

"Laitteita, jotka kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan f ja g alakohdan

mukaisesti ja jotka on ...",

pitdd olla:

"Laitteita, jotka kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan g alakohdan

mukaisesti ja jotkaon ...".
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5. Sivulla 140, liitteessd VIII olevassa 3.2 kohdassa:
on:

"... Jos kyseinen laite on tarkoitettu kdytettdviksi muiden laitteiden kanssa, luokitussidintoja
sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen ja liitteessd X VI lueteltuun tuotteeseen. Laitteiden

lisédlaitteet luokitellaan sellaisenaan, erillddn laitteista, joiden kanssa niitd kdytetddn.",

pitdd olla:

"... Jos kyseinen laite on tarkoitettu kdytettdviksi muiden laitteiden kanssa, luokitussidéntoja

sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen. Ladkinnéallisten laitteiden lisadlaitteet luokitellaan

sellaisenaan, erillddn laitteista, joiden kanssa niitd kdytetdan.".
6. Sivulla 148, liitteessd IX olevan 2.3 kohdan kolmannen kohdan ensimmaéisessé virkkeessa:
on.

"Liséksi luokkien II a ja II b laitteiden osalta laadunhallintajirjestelmén arvioinnin yhteydessi on
arvioitava edustavan otoksen perusteella valittuja laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4.4—4.8

kohdan mukaisesti. Edustavia otoksia valitessaan ...",

pitdd olla:

"Lisdksi luokkien II a ja II b laitteiden osalta laadunhallintajirjestelmén arvioinnin yhteydessad on

arvioitava edustavan otoksen perusteella valittuja laitteita koskevat tekniset asiakirjat 4 kohdan

mukaisesti. Edustavia otoksia valitessaan ...".
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7. Sivulla 148, liitteessd IX olevassa 3 kohdassa:

on:
"3, Luokkien II a, II b ja III laitteiden valvonnan yhteydessa suoritettava arviointi",
pitdd olla:

"3. Valvonnan yhteydessé suoritettava arviointi".

8. Sivulla 149, liitteessd IX olevan 3.5 kohdan ensimmaisessi kohdassa:

on:

"Valvonnan yhteydessd suoritettavassa arvioinnissa on luokkien II a ja II b laitteiden osalta
arvioitava myo0s kyseessi olevan laitteen tai kyseessd olevien laitteiden tekniset asiakirjat 4.4—4.8
kohdassa tarkoitetun mukaisesti. Arviointi tehddén edustavista lisdndytteisti, jotka on valittu
ilmiotetun laitoksen 2.3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti dokumentoimia perusteluja

noudattaen.",

pitdd olla:

"Valvonnan yhteydessé suoritettavassa arvioinnissa on luokkien II a ja II b laitteiden osalta

arvioitava my0s kyseessi olevan laitteen tai kyseessd olevien laitteiden tekniset asiakirjat 4 kohdan

mukaisesti. Arviointi tehddén edustavista lisdndytteisté, jotka on valittu ilmoitetun laitoksen 2.3

kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti dokumentoimia perusteluja noudattaen.".
9. Sivulla 149, liitteessd IX olevassa 4.3 kohdassa:
on:

"Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kédyttden palveluksessaan olevaa henkildstod, jolla on

osoitettu tietdmys ja kokemus ...",

pitdd olla:

"Ilmoitetun laitoksen on arvioitava tekniset asiakirjat kdyttden henkilostdd, jolla on osoitettu

tietdmys ja kokemus ...".
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10. Sivulla 169, liitteessd XV olevan II luvun 2.5 kohdassa:

on:

"2.5  Hy®dty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelma, myos tunnettuja tai ennakoitavissa olevia

riskejd, mahdollisia ei-toivottuja vaikutuksia, vasta-aiheita ja varoituksia koskevat tiedot."
pitdd olla:

"2.5  Hy®dty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelmd, my0s tunnettuja tai ennakoitavissa olevia

riskejd, mahdollisia ei-toivottuja sivuvaikutuksia, vasta-aiheita ja varoituksia koskevat

tiedot."
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BILAGA
RATTELSE

till Europaparlamentets och radets 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)
1. Sidan 25, artikel 10.15
1 stdllet for:

”15.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras
produkter, ska den information som ska ldmnas i enlighet med artikel 30.1 innehélla

information om denna persons identitet.”

ska det sta:

”15.  Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras

produkter, ska den information som ska ldmnas 1 enlighet med artikel 29.4 innehélla

information om denna persons identitet.”.
2. Sidan 66, artikel 74.1
1 stdllet for:

”Artiklarna 62.4 b—k och m, 75, 76, 77 och 80.5 samt de relevanta bestimmelserna ...”

ska det sta:

”Artiklarna 62.4 b—k och m, 75, 76, 77, 80.5 och 80.6 samt de relevanta bestimmelserna ...”.
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3. Sidan 69, artikel 78.14
1 stdllet for:

”14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 27 maj 2027 endast tillampas av de
medlemsstater dar den kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter

den 27 maj 2027 ska alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.”

ska det sta:

”14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 25 maj 2027 endast tillimpas av de

medlemsstater dir den kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter

den 26 maj 2027 ska alla medlemsstater vara skyldiga att tillimpa det forfarandet.”.

4, Sidan 90, artikel 120.10
1 stdllet for:

”Produkter som omfattas av tillimpningsomréadet for denna férordning i enlighet med artikel 1.6 f

och g och som ...”

ska det sta:

“Produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g

och som ...”.
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5. Sidan 132, bilaga VII, avsnitt 4.5.2, led a, fjarde strecksatsen
1 stdllet for:

2

... denna plan ska sédkerstilla att alla produkter som omfattas av intyget blir granskade under ...’

ska det sta:

”... denna plan ska sdkerstélla att hela sortimentet av produkter som omfattas av intyget blir

granskat under ...”.

6. Sidan 140, bilaga VIII, avsnitt 3.2
1 stdllet for:

”... Tillbehoren till en produkt och till en artikel som fortecknas i bilaga XVI ska klassificeras for

2

sig ...

ska det sta:

”Tillbehoren till en produkt ska klassificeras for sig ...”

7. Sidan 148, bilaga IX, avsnitt 2.3, tredje stycket, forsta meningen
1 stdllet for:

”Nér det géller produkter i klass Ila eller IIb ska beddmningen av kvalitetsledningssystemet
dessutom atfoljas av en bedomning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut

genom ett representativt urval 1 enlighet med avsnitten 4.4—4.8. Nar det ...”
ska det std:
”Nar det géller produkter i klass Ila eller IIb ska beddmningen av kvalitetsledningssystemet

dessutom 4tfoljas av en beddmning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut

genom ett representativt urval enligt avsnitt 4. Nér det ...”.
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8. Sidan 148, bilaga IX, avsnitt 3
1 stdllet for:

”3. Overvakning som ska tillimpas pé produkter i klasserna IIa, IIb och I1I”

ska det sta:

73, Overvakning”.

9. Sidan 149, bilaga IX, avsnitt 3.5, forsta stycket
1 stdllet for:

”Nar det géller produkter i klasserna Ila och IIb ska dvervakningen ocksa innehélla en beddmning
av den tekniska dokumentation som avses i avsnitten 4.4—4.8 for den eller de berorda produkterna,
pa grundval av ytterligare representativa urval som gjorts i enlighet med de skil som det anmélda

organet dokumenterat i enlighet med avsnitt 2.3 andra stycket.”

ska det sta:

”Nér det géller produkter i klasserna Ila och IIb ska dvervakningen ocksa innehalla en bedomning

av den tekniska dokumentationen i enlighet med avsnitt 4 for den eller de berérda produkterna, pa

grundval av ytterligare representativa urval som gjorts i enlighet med de skél som det anmilda

organet dokumenterat i enlighet med avsnitt 2.3 tredje stycket.”.

10. Sidan 149, bilaga I1X, avsnitt 4.3
1 stdllet for:

”Det anmélda organet ska granska ansokan med hjilp av sin personal som ska ha dokumenterad

kunskap ...”

ska det sta:

”Det anmélda organet ska bedoma den tekniska dokumentationen med hjilp av personal som ska ha

dokumenterad kunskap ...”.
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11. Sidan 169, bilaga XV, kapitel II, avsnitt 2.5

1 stdllet for:

”2.5 Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhéllandet och av riskhanteringen, inklusive

information om kénda eller forutsebara risker, alla oonskade effekter, kontraindikationer och

varningar.”

ska det sta:

”2.5 Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhéllandet och av riskhanteringen, inklusive

information om kénda eller forutsebara risker, alla oonskade bieffekter, kontraindikationer

och varningar.”.
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