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Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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4. 2024/0146/BE - S00S - Zdravotnictvi, zdravotnické vybaveni

5. Kréalovska vyhlaska, kterou se urcuji pokyny pro instalaci a Udrzbu zdravotnickych prostredkd urc¢enych k diagnostice a
|é¢bé syndromu spankové apnoe mimo nemocnici a kterou se stanovi postupy pro oznamovani [...].

6. Pokyny pro instalaci a Gdrzbu zdravotnickych prostredkd pro diagnostiku a 1é¢bu syndromu spankové apnoe mimo
nemochici a stanoveni oznamovacich opatreni pro spolecnosti

7.

8. Utelem tohoto navrhu je provedeni ¢l. 60 § 2 odst. 1 a 3 zdkona ze dne 15. prosince 2013 o zdravotnickych
prostredcich.

Za prvé, pro spolecnosti, které instaluji a/nebo udrzuji zdravotnické prostiedky pro diagnostiku a |é¢bu syndromu
spankové apnoe v doméacnostech pacient(, je povinné dodrzovat ,Pokyny pro zavedeni systému vlastni kontroly
tykajiciho se instalace, Gdrzby a/nebo stazeni zdravotnickych prostfedkd pro diagnostiku a l1é¢bu syndromu spankové
apnoe“.

Tyto pokyny byly drive schvéleny ze strany AFMPS (v souladu s ¢l. 60 odst. 1 a KV ze dne 30. fijna 2018 o postupu a
zplsobu schvalovani pokyntd uvedenych v ¢l. 60 odst. 1 zdkona ze dne 15. prosince 2013 o zdravotnickych prostredcich).
Schvalené pokyny jsou pfipojeny k navrhu vyhlasky.

9. Navrh stanovi postupy oznamovani pro spolecnosti, které instaluji a/nebo udrzuji zafizeni, pro néz bylo stanoveno
povinné dodrZzovani pokynl schvalenych ze strany AFMPS. Za timto G¢elem navrh zavadi novy ¢lanek do kralovské
vyhlasky ze dne 30. fijna 2018 o postupu a zplsobu schvalovani pokyn( uvedenych v ¢l. 60 odst. 1 zadkona ze dne 15.
prosince 2013 o zdravotnickych prostredcich.

10. Odkazy na zakladni texty: Nejsou k dispozici Zzadné referencni texty

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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