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Valstybés narés praneSimas apie teksto projekta

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

MSG: 20240739.LT
1. MSG 001 IND 2024 0146 BE LT 14-03-2024 BE NOTIF
2. Belgium

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Bureau de Liaison - BELNotif
NG Il - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert I, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Agence fédérale des médicaments et produits de santé
Avenue Galilée 5/03

1210 Bruxelles

Division |égislation et contentieux
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ius@fagg-afmps.be
4.2024/0146/BE - SO0S - Sveikata, medicinos reikmenys

5. [...] KaraliSkasis dekretas, kuriuo nustatomas medicinos prietaisy, skirty miego apnéjos sindromo diagnostikai ir
gydymui uz ligoninés riby, jrengimo ir priezilros vadovas, kuriame nustatoma pranesimy teikimo tvarka

6. Medicinos prietaisy, skirty miego apnéjos sindromo diagnostikai ir gydymui uz ligoninés riby, jrengimo ir prieziiros
vadovas, kuriame nustatoma jmonéms skirta pranesimy teikimo tvarka

7.

8. Sio projekto tikslas - jgyvendinti 2013 m. gruodzio 15 d. jstatymo dél medicinos prietaisy 60 straipsnio 2 dalies 1 ir 3
punktus.

Pirma, pagal jj ,Savikontrolés sistemos, susijusios su medicinos prietaisy jrengimu, priezidra ir (arba) pasalinimu
diagnozuojant ir gydant miego apnéjos sindroma, nustatymo vadovo jmonéms, kurios jdiegia ir (arba) priziQri atitinkamus
prietaisus pacienty namuose”, privalo laikytis jmonés, kurios namuose diegia ir (arba) prizitri medicinos prietaisus,
skirtus miego apnéjos gydymui ir diagnostikai.

Sj vadova anksc¢iau patvirtino AFMPS (pagal 60 straipsnio 1 dalj ir 2018 m. spalio 30 d. Karalidkajj dekreta dél 2013 m.
gruodzio 15 d. |statymo dél medicinos prietaisy 60 straipsnio 1 dalyje nurodyty vadovy patvirtinimo tvarkos ir salygu).
Patvirtintas vadovas pridedamas prie jsakymo projekto.

9. Projekte numatyta pranesimy teikimo tvarka jmonéms, kurios jdiegia ir (arba) prizidri prietaisus ir kurioms tapo
privaloma laikytis AFMPS patvirtinto vadovo. Siuo tikslu j 2018 m. spalio 30 d. Karalidkajj dekreta projektu jtraukiamas
naujas straipsnis dél 2013 m. gruodzio 15 d. |statymo dél medicinos prietaisy 60 straipsnio 1 dalyje nurodyty vadovy
patvirtinimo tvarkos ir salygy.

10. Nuorodos | pagrindinius tekstus: Pamatiniy teksty néra
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ne

16.
Techniniy prekybos klitciy aspektas: Ne

Sanitariniy ir fitosanitariniy
prioniy aspektas: Ne
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