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

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

1. Na strane 25 v ¢lanku 10 ods. 15

namiesto: ,15. Ak vyrobcovia dévaji svoje pomocky navrhnif alebo vyrobit inej pravnickej alebo fyzickej
osobe, stcastou informdcii predkladanych v silade s ¢linkom 30 ods. 1 musi byt aj informdcia
o totoZnosti tejto osoby.”

md byt:  ,15. Ak vyrobcovia dévaji svoje pomodcky navrhnit alebo vyrobit inej pravnickej alebo fyzickej

osobe, sticastou informdcii predkladanych v sidlade s c¢linkom 29 ods. 4 musi byt aj informdcia
o totoZnosti tejto osoby.".

2. Na strane 66 v ¢lanku 74 ods. 1

namiesto: ... ¢ldnok 62 ods. 4 pism. b) az k) a m), ¢ldnok 75, ¢ldnok 76, ¢ldnok 77, ¢ldnok 80 ods. 5 a prislusné
ustanovenia ...“

md byt: ... cldnok 62 ods. 4 pism. b) az k) a m), ¢lanky 75, 76 a 77 a cldnok 80 ods. 5 a 6 a prislusné
ustanovenia ...“

3. Na strane 69 v ¢lanku 78 ods. 14

namiesto: ,14.  Postup stanoveny v tomto clinku sa do 27. mdja 2027 vztahuje iba na tie clenské staty,
v ktorych sa ma klinické skiisanie vykondvat a ktoré sahlasili s jeho uplatiiovanim. Po 27. mdji 2027 sa
uvedeny postup vztahuje na vietky ¢lenské staty.”

md byt:  ,14.  Postup stanoveny v tomto ¢ldnku sa do 25. mdja 2027 vztahuje iba na tie clenské Stdty,
v ktorych sa md klinické skiiSanie vykondvat a ktoré sahlasili s jeho uplatinovanim. Od 26. mdja 2027 sa
uvedeny postup vztahuje na vietky clenské Stdty.”.

4. Na strane 90 v ¢ldnku 120 ods. 10

namiesto: ,Pomocky, na ktoré sa vztahuje rozsah posobnosti tohto nariadenia v stlade s ¢linkom 1 ods. 6 pism. f)
a g) a ktoré ...“

md byt:  ,Pomocky, na ktoré sa vztahuje rozsah posobnosti tohto nariadenia v stilade s ¢linkom 1 ods. 6 pism. g)
a ktoré ...“

5. Na strane 132 v prilohe VII oddiele 4.5.2 pism. a) Stvrtej zardzke

namiesto: ,Uvedenym pldnom sa zabezpeCuje vyber vzoriek zo vietkych pomoécok, na ktoré sa vztahuje certifikat,
pocas ...”

md byt:  ,Uvedenym pldnom sa zabezpecuje vyber vzoriek z celého rozsahu pomdcok, na ktoré sa vztahuje
certifikdt, pocas ...“

6. Na strane 140 v prilohe VIII oddiele 3.2

namiesto: ... PrisluSenstvo zdravotnickej pomocky a vyrobku uvedeného v prilohe XVI sa klasifikuje samostatne,

“

md byt: ... PrisluSenstvo zdravotnickej pomocky sa klasifikuje samostatne, ...“

7. Na strane 148 v prilohe IX oddiele 2.3 trefom odseku prvej vete

namiesto: ,Okrem toho v pripade pomdcok triedy Ila a IIb je postdenie systému riadenia kvality sprevadzané
postidenim technickej dokumenticie pomodcok vybranych na reprezentativnom zdklade v silade s
oddielmi 4.4 az 4.8. Notifikovana ...

md byt:  ,Okrem toho v pripade pomocok triedy Ila a IIb je postdenie systému riadenia kvality sprevadzané
postidenim technickej dokumentacie pomécok vybranych na reprezentativnom zdklade ako sa uvddza
v oddiele 4. Notifikovand ...“
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8. Na strane 148 v prilohe IX oddiele 3

10.

11.

namiesto: 3. Posudzovanie dohladu, ktoré sa vztahuje na pomocky triedy Ila, triedy IIb a triedy III*

md byt: 3. Posudzovanie dohladu*.

Na strane 149 v prilohe IX oddiele 3.5 prvom odseku

namiesto: ,Posudzovanie dohladu zahfiia v pripade pomocok triedy Ila a triedy IIb aj posudzovanie technickej
dokumenticie prislusnej pomdcky alebo pomdocok, ako sa uvddza v oddieloch 4.4 az 4.8, na zdklade
dalsich reprezentativnych vzoriek vybranych v silade so zdokumentovanym odévodnenim notifikovanej
osoby v stlade s druhym odsekom oddielu 2.3.

md byt:  ,Posudzovanie dohladu zahffa v pripade pomocok triedy Ila a triedy I1Ib aj posudzovanie technickej
dokumenticie prislunej pomocky alebo pomocok ako sa uvddza v oddiele 4 na zdklade dalsich
reprezentativnych vzoriek vybranych v siilade so zdokumentovanym odévodnenim notifikovanej osoby
v stilade s tretim odsekom oddielu 2.3.%

Na strane 149 v prilohe IX oddiele 4.3

namiesto: ,Notifikovand osoba preskiimava Zziadost prostrednictvom zamestnancov, ktorych zamestndva a ktor
maju preukazatelné vedomosti ...”

md byt:  ,Notifikovand osoba postdi technickii dokumentdciu prostrednictvom zamestnancov, ktori maja preuka-

zatené vedomosti ...“

Na strane 169 v prilohe XV kapitole II oddiele 2.5

namiesto: ,2.5. Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informdcii o zndmych alebo predvi-
datelnych rizikdch, vSetkych neziaducich G¢inkoch, kontraindikdcidch a upozorneniach.”

md byt: ,2.5. Sthrn analyzy pomeru prinosu a rizika a riadenia rizik vratane informécii o zndmych alebo predvi-
datelnych rizikdch, vietkych neziaducich vedlajsich aéinkoch, kontraindikdcidch a upozorneniach.“.
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