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

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

1. Strona 69, art. 78 ust. 8 akapit drugi lit. ¢):

zamiast: ,€) kwestie dotyczace bezpieczenstwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i solidnosci danych przedkladanych na
podstawie ust. 4 lit. b).”,

powinno byé: ,c) kwestie dotyczgce bezpieczenstwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i solidnosci danych przedkladanych na
podstawie ust. 4 lit. d).”.

2. Strona 72, art. 84, zdanie pierwsze:

zamiast: o W zalgczniku I sekcja 1.1.7,

powinno byc: ... w zalgczniku Il sekcja 1.”.

3. Strona 74, art. 88 ust. 1 akapit pierwszy:

zamiast: »rs O ktOrej mowa w zalgczniku I sekcje 11 5, i ktére ...”,

powinno by¢: ..., o ktérej mowa w zalaczniku I sekcje 11 8, i ktore ...”.

4. Strona 89, art. 120 ust. 3:

zamiast: 3. W drodze odstepstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyrdb z certyfikatem wydanym zgodnie z
dyrektywa 90/385/EWG lub dyrektywa 93/42/EWG, ktory jest wazny na podstawie ust. 2 niniejszego artykutlu,
moze by¢ wprowadzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania tylko wtedy, jezeli od daty rozpoczecia
stosowania niniejszego rozporzadzenia pozostaje on zgodny ...”,

powinno byé: 3. Wdrodze odstepstwa od art. 5 niniejszego rozporzadzenia wyréb klasy I zgodnie z dyrektywa 93/42[EWG, w
przypadku ktérego sporzadzona zostata przed dniem 26 maja 2020 r. deklaracja zgodnosci i w przypadku ktérego
procedura oceny zgodno$ci wymaga zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem udziatu jednostki notyfikowanej, lub
wyrob, ktéry posiada certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/38 5/EWG lub dyrektywa 93/42[EWG, wazny
na podstawie ust. 2 niniejszego artykulu, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania do
dnia 26 maja 2024 r., jezeli od dnia 26 maja 2020 r. pozostaje on zgodny ...".

5. Strona 89, art. 120 ust. 4:

zamiast: ... do obrotu od dnia 26 maja 2020 r. na podstawie certyfikatu, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu,
mogg by¢ w dalszym ciggu udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 27 maja 2025 1.”,

powinno by¢: ... do obrotu od dnia 26 maja 2020 r. zgodnie z ust. 3 niniejszego artykutu, moga by¢ w dalszym ciggu
udostepniane na rynku lub wprowadzane do uzywania do dnia 26 maja 2025 r.”.
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6. Strona 90, art. 120 ust. 8:

zamiast:

powinno by¢:

8. Wdrodze odstepstwa od art. 10a oraz art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz od art. 14 ust. 112
orazart. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG producentéw, upowaznionych przedstawicieli, importeréw
i jednostki notyfikowane, ktorzy w okresie rozpoczynajacym si¢ w dniu przypadajacym na pdzniejsza sposrod
dat, o ktérych mowa w art. 123 lit. d), i koficzacym sie po 18 miesigcach stosujg si¢ do przepiséw art. 29 ust. 4 i
art. 56 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje si¢ za przestrzegajacych przepiséw ustawowych i wykonawczych
przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z — odpowiednio —art. 10a dyrektywy 90/38 5/EWG lub art. 14
ust. 112 dyrektywy 93/42/EWG oraz zgodnie z — odpowiednio — art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG
lub art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42/EWG, jak okreslono w decyzji 2010/227[UE.”,

,8. W drodze odstepstwa od art. 10a, art. 10b ust. 1 lit. a) oraz art. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG
oraz od art. 14 ust. 11 2, art. 14a ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 16 ust. 5 dyrektywy 93/42/EWG producentéw,
upowaznionych przedstawicieli, importeréw i jednostki notyfikowane, ktérzy w okresie rozpoczynajacym si¢
w dniu przypadajacym na p6Zniejsza sposrdd dat, o ktérych mowa w art. 123 lit. d), i kofczacym sie po 18
miesigcach stosuja si¢ do przepisow art. 29 ust. 4, art. 31 ust. 1 iart. 56 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia, uznaje
si¢ za przestrzegajacych przepisow ustawowych i wykonawczych przyjetych przez panstwa cztonkowskie zgodnie
z — odpowiednio — art. 10a dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14 ust. 11 2 dyrektywy 93/42/EWG, zgodnie z —
odpowiednio —art. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG lub art. 14a ust. 1 lit. a) i b) dyrektywy 93/42[EWG
oraz zgodnie z — odpowiednio —art. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG lub art. 16 ust. 5 dyrektywy 93/42/EWG,
jak okreslono w decyzji 2010/227[UE.”.

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

zamiast:

powinno by¢:

,— art. 10aiart. 10b ust. 1 lit. a) dyrektywy 90/385/EWG oraz ...,
,— art. 10a, art. 10b ust. 1 lit. a) iart. 11 ust. 5 dyrektywy 90/385/EWG oraz...".

8. Strona 91, art. 122, akapit pierwszy, tiret czwarte:

zamiast:

powinno by¢:

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

9. Strona 104, zalgcznik [, sekcja 23.2 lit. h):

zamiast:

powinno by¢:

,h) no$nik kodu UDI, o ktérym mowa w art. 27 ust. 4 i w zalgczniku VII cz¢$é C;7,

,h) nosnik kodu UDI, o ktérym mowa w art. 27 ust. 4 i w zalgczniku VI cz¢$¢ G,

10. Strona 112, zalacznik I11, sekcja 1.1:

zamiast:

powinno by¢:

,1.1. Plan nadzoru ...”,

,1. Plannadzoru..”.

11. Strona 112, zalacznik 111, sekcja 1.1 lit. b), tiret piate:

zamiast:

powinno by¢:

,— metody i protokoly postepowania w przypadku zdarzen uwzglednianych w raportach dotyczacych
tendencji ...”,

,— metody i protokoly postepowania w przypadku incydentéw uwzglednianych w raportach dotyczacych
tendengji ...”.

12. Strona 112, zalgcznik ITI, sekcja 1.2:

zamiast:

powinno by¢:

,1.2. Okresowy raport o bezpieczenstwie, ...”",

,2. Okresowy raport o bezpieczenistwie, ...".
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