27.12.2019 Utedni véstnik Evropské unie L 334/165

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

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

Strana 69, ¢l. 78 odst. 8 druhy pododstavec pism. c):

misto: ,c) v piipadé pfipominek tykajicich se bezpecnosti subjektt a spolehlivosti a hodnovérnosti Gidajti pedlozenych
podle odst. 4 pism. b).,

mdbyt: ,¢) v pipadé pfipominek tykajicich se bezpecnosti subjekti a spolehlivosti a hodnovérnosti adaji pfedlozenych

podle odst. 4 pism. d).“

Strana 72, ¢l. 84, prvni véta:
misto: ... vpfiloze Il bodé 1.1.

md byt: ... vpriloze [l bodé 1.

Strana 74, ¢l. 88 odst. 1 prvni pododstavec:
misto: ,,...uvedenou v pifloze Ibodech 1 a 5 a které ...«

md byt: ...uvedenou v piiloze I bodech 1 a 8 a které ...~

Strana 89, ¢l. 120 odst. 3:

misto: 3. Odchylné od ¢lanku 5 tohoto nafizeni mize byt prostiedek s certifikitem vydanym v souladu se smérnici
90/385/EHS nebo 93/42/EHS, ktery je platny na zakladé odstavce 2 tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do provozu
pouze, pokud ke dni pouzitelnosti tohoto nafizent je i naddle ...

mdbyt: ,3. Odchylné od ¢ldnku 5 tohoto nafizeni mize byt prostiedek t¥idy I podle smérnice 93/42/EHS, pro ktery bylo
vypracovano prohldseni o shodé pied 26. kvétnem 2020 a pro ktery postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni
vyZaduje zapojeni oznameného subjektu, nebo prostiedek s certifikdtem vydanym v souladu se smérnici 90/38 5/EHS
nebo 93/42[EHS, ktery je platny na zdkladé odstavce 2 tohoto ¢lanku, uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna
2024 pouze, pokud je ode dne 26. kvétna 2020 i nadale ...~

Strana 89, ¢l. 120 odst. 4:

misto: ... natrh po dni 26. kvétna 2020 na zakladé certifikatu vydaného podle odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt nadéle
dodévany na trh nebo uvddény do provozu do dne 27. kvétna 2025.,

md byt: ... natrh ode dne 26.kvétna 2020 podle odstavce 3 tohoto ¢ldnku, mohou byt nadéle doddvany na trh nebo uvadény
do provozu do dne 26. kvétna 2025.
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Strana 90, ¢l. 120 odst. 8:

misto:

md byt:

,8.  Odchylné od ¢lanku 10a a ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a cl. 14 odst.1 a 2 a¢l. 14a odst. 1 pism. a)
ab) smérnice 93/42/EHS, se vyrobci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci a ozndmené subjekty, kteii v obdobi pocinajicim
pozdgjsim z dat uvedenych v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) a konéicim po uplynuti 18 mésicti spliuji ustanoveni ¢l. 29 odst.
4,acl. 56 odst. 5 tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici pravnim a spravnim pfedpistim pFijatym clenskymi staty v
souladu s clankem 10a smérnice 90/385/EHS nebo piipadné ¢l. 14 odst. 1 a 2 smérnice 93/42/EHS a ptipadné ¢l. 10b
odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS nebo ¢l. 14a odst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHS, jak stanovi rozhodnuti
2010/227/EU.",

,8.  Odchylné od ¢lanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS a¢l. 14 odst.1a 2, ¢l. 14a
odst. 1 pism. a) a b) a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS, se vyrobci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci a ozndmené
subjekty, kteti v obdobi pocinajicim pozdgjsim z dat uvedenych v ¢l. 123 odst. 3 pism. d) a konéicim po uplynuti 18
mésict spliuji ustanoveni ¢l. 29 odst. 4, ¢l. 31 odst. 1 a ¢l. 56 odst. 5 tohoto nafizeni, povazuji za vyhovujici pravnim
a spravnim predpistim pfijatym clenskymi staty v souladu s ¢ldnkem 10a smérnice 90/385/EHS nebo pfipadné ¢l. 14
odst. 1 a 2 smérnice 93/42/EHS, s ¢l. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS nebo piipadné ¢l. 14a odst. 1 pism.
a)ab) smérnice 93/42/EHS as ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS nebo pifpadné cl. 16 odst. 5 smérnice 93/42[EHS,
jak stanovi rozhodnuti 2010/227/EU.“

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

misto:

md byit:

,— ¢lanku 10aacl. 10b odst. 1 pism. a) smérnice 90/385/EHS a ...*
,— C¢lanku 10a, ¢l. 10b odst. 1 pism. a) a ¢l. 11 odst. 5 smérnice 90/385/EHS a ..."

Strana 91, ¢l. 122 ¢tvrtd odrazka:

misto:

md byt:

,— ¢l 14odst. 1a2acl 14aodst. 1 pism. a) a b) smérnice 93/42/EHSa ...*
,— Cl. 14 0dst. 1a2,¢l. 14a odst. 1 pism. a) ab) a ¢l. 16 odst. 5 smérnice 93/42/EHS a ...“

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

misto:

md byit:

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

Strana 112, ptiloha IIl oddil 1.1:

misto:

md byt:

,1.1. Pldn sledovani po uvedeni na trh ...

,1.  Plan sledovédni po uvedenina trh ...“

Strana 112, ptiloha Ill oddil 1.1 pism. b) patd odrazka:

misto:

md byt:

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

,— metody a protokoly ke zvladani nezddoucich pithod podléhajicich hldseni trendu ...~

Strana 112, priloha Il oddil 1.2:

misto:

md byt:

,1.2. Pravidelné aktualizovani ...«

,2.  Pravidelné aktualizovand ...*
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