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SPROSTOWANIA

Sprostowanie do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 z dnia 5 kwietnia

2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i93/42/EWG

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

1. Strona 14, art. 1 ust. 4:

zamiast: 4. Do celéw niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych
i produkty wymienione w zataczniku XVI, do ktérych zgodnie z ust. 2 stosuje si¢ niniejsze roz-
porzadzenie, jak réwniez wyposazenie takich produktéw sa dalej zwane »wyrobamic.”,

powinno byé: ,4. Do celéw niniejszego rozporzadzenia wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych
i produkty wymienione w zalaczniku XVI, do ktérych zgodnie z ust. 2 stosuje si¢ niniejsze roz-
porzadzenie, s3 dalej zwane »wyrobamic.”.

2. Strona 16, art. 2 pkt 3:

zamiast: ,3) »wyréb wykonany na zaméwienie« oznacza wyrdb wykonany specjalnie zgodnie ze zleceniem
medycznym, wystawionym przez osob¢ upowazniong (...).

Za wyroby wykonane na zamdwienie nie uwaza si¢ jednak wyrobéw produkowanych masowo,
ktére musza zosta¢ dostosowane, by spelnia specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika,
ani wyrobéw produkowanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych proceséw produk-
cyjnych zgodnie ze zleceniami medycznymi upowaznionych 0séb;”,

powinno byé: »3) »wyréb wykonany na zamowienie« oznacza wyréb wykonany specjalnie zgodnie z pisemnym
zleceniem, wystawionym przez osobe upowazniong (...).

Za wyroby wykonane na zaméwienie nie uwaza si¢ jednak wyrobéw produkowanych masowo,
ktére musza zostac dostosowane, by spelnia¢ specjalne wymogi profesjonalnego uzytkownika,
ani wyrob6éw produkowanych masowo przy wykorzystaniu przemystowych proceséw produk-
cyjnych zgodnie z pisemnymi zleceniami upowaznionych oséb;”.

3. Strona 30, art. 16 ust. 4 ostatnie zdanie:

zamiast: LW tym samym okresie 28 dni dystrybutor lub importer przedklada wlasciwemu organowi certyfi-
kat wydany przez jednostke notyfikowang wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobdw, ktore
poddano dziataniom okreslonym w ust. 2 lit. a) i b), poSwiadczajacy zgodnos¢ systemu zarzadzania
jakoscig producenta lub importera z wymogami okreslonymi w ust. 3.”,

powinno byé: ,W tym samym okresie 28 dni dystrybutor lub importer przedklada wlasciwemu organowi certyfi-
kat wydany przez jednostke notyfikowang wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobdw, ktore
poddano dziataniom okreslonym w ust. 2 lit. a) i b), poswiadczajacy zgodnos¢ systemu zarzadzania
jakoscia dystrybutora lub importera z wymogami okreslonymi w ust. 3.”.

4, Strona 89, art. 120 ust. 1:

zamiast: ,1. ... tracg wazno$¢ wszelkie opublikowane notyfikacje dotyczace jednostek notyfikowanych
zgodnie z ...”,
powinno byé: ,1. ... tracg wazno$¢ wszelkie publikacje notyfikacji dotyczace jednostek notyfikowanych zgodnie

”

Z....
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5. Strona 143, zalacznik VIII, Reguly klasyfikacji, rozdzial III pkt 6.1 reguta 9 akapit drugi:

zamiast: ,Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania lub monitorowania dziatania aktywnych
wyrobow terapeutycznych klasy IIb lub bezposrednio przeznaczone do wplywania na dzialanie
takich wyrob6éw naleza do klasy IIb.”,

powinno byé: ,Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania dzialaniem aktywnych wyrobéw terapeu-
tycznych klasy IIb lub monitorowania ich dzialania lub przeznaczone do bezposredniego wplywa-
nia na dzialanie takich wyrobéw nalezg do klasy IIb.”.

6.  Strona 143, zalacznik VIII, Reguly klasyfikacji, rozdzial III pkt 6.1 regula 9 ostatni akapit:

zamiast: ,Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania lub monitorowania ich dzialania lub bez-
posrednio na to dzialanie wplywajace naleza do klasy II1.”,

powinno byé: ,Wszystkie wyroby aktywne przeznaczone do sterowania dzialaniem aktywnych wyrobéw do
implantacji, monitorowania ich dziatania lub bezposrednio na to dzialanie wplywajace naleza do
klasy I11.".

7. Strona 145, zalacznik VIII, Reguly klasyfikacji, rozdzial IIT pkt 7.8 reguta 21 tiret pierwsze i drugie:

zamiast: ,— klasy III — jezeli one same lub produkty ich metabolizmu s systematycznie wchlaniane przez
organizm ludzki, aby osiaggna¢ przewidziane zastosowanie,

klasy III — jezeli osiagaja one swoje przewidziane zastosowanie w zoladku lub dolnej czgsci prze-
wodu pokarmowego i one same lub produkty ich metabolizmu sg systematycznie wchlaniane
przez organizm ludzki,”,

powinno byé: ,— klasy III - jezeli one same lub produkty ich metabolizmu sg ogélnoustrojowo wchlaniane przez
organizm ludzki, aby osiagna¢ przewidziane zastosowanie,

klasy III — jezeli osiggaja one swoje przewidziane zastosowanie w zoladku lub dolnej czgsci prze-
wodu pokarmowego i one same lub produkty ich metabolizmu s3 ogdlnoustrojowo wchfaniane
przez organizm ludzki,”.

8. Strona 153, zalgcznik IX, Ocena zgodnosci w oparciu o system zarzadzania jakoscia i ocene dokumentacji technicz-
nej, rozdziat II pkt 5.4. lit. b):

zamiast: ,b) Ponadto, w przypadku wyrobéw lub produktéw ich metabolizmu, ktére sg systematycznie
wchlaniane przez organizm ludzki w celu osiagniecia przewidzianego zastosowania ...”,

powinno by¢: ,b) Ponadto, w przypadku wyrobéw lub produktéw ich metabolizmu, ktére sg ogélnoustrojowo
wchlaniane przez organizm ludzki w celu osiggnigcia przewidzianego zastosowania ...".
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