KONGENI
Irozhadne o ukongeni/
cenivroby

Nebo

e vatahuje

Ne

PRERUSENI
vio problému, Kery povede k
kzdravotnického
na ktery se
R,

Vyrobce se dos
prostredku (jiného nez CM
¢lanek 10a MDR a

Jo znémo, jak
diouho buds
perugen tr

Ne (nejste si jisty)

Budou zdsoby prostiedks
n fetézci

/e vyrobnim
dodavate eoznamovat podie.
nebo u uzivateld

Mate ve svém portfoliu alternati

identicky / podobny vyrobek, ktery
itmisto pro:

lovano pouze minimatni

ey
skoleni uzivateld nebo validace

pro
virobek nebude podiéhat

dostateéné pro kiinickou
poptévku, dokud nebude

Neoznamovat pode cL. 10a, ujistéte
S0, 70 bylizakaznici a Geastnici
dodavatelského fetézce Informovani

stujf a budou | nadsle’

existov

Obdrzelijste info
0C, které naznacuii

znéno poskozeni
pacientiineboverejného
zdravi, napfiklad z divodu
dostupnosti vhodného
alternati k.

Jsou a budou | nadle k
dispozici dostatetné 26
identifikoy
alternativnich pr
riznjch hospodaiskych
subjektl v zasobovani?

tredkiu

Ne (nenijisté)

Bude prerusen trvat
délenez 60 dni?
nebo

Je zamérem pre
pouzivani prostiedkis?

Neoznamovat podle

)
nésledekvézng
poskozeni nebo riziko

informovani

Ano (nebo si
nejste jisti)

Mohlo by preruseni nebo
ukongeni éinnost
bezprostfednimu riziku
smrti, véznému zhorsen
2dravotniho stavu
pacienta nebo stavu
niZivota?

prostfediu?

Neoznamovat podie &L 10a,
ujistéte se, ze byli zakaznici a
Ggastnici dodavatelského fetézce
informovani

Jo véS pr
(prip. piislus
pouzivan i
njch, akutnich
o chronickjch

specifickou

iny,jako

Jsou détstinebo

2Zvatte podani oznament te podni ozndment
podle éldnku 108, protoze podie ldnku 10a, protoze
POC moznd budou muset

primout opatren

Neoznamovat pode 1. 10, ujstéte
e byli 24kaznici a Gcastnici

atézoe informovari

Neoznamovat pode &L 10a,
ulistéte se, zo byli zékaznic
aGgastnici dodavatelského
etgzce informovani .

2te podani oznamen podie.

lanku 108, protoze POC
moznd budos
opatieni

muset prijmout

Je preruseni nebo
ukoncen
2plisobeno
limegnymi

okolnostmi 2

Bezodkladné
oznémeni podle
Elanku 10a

Oznameni podie Elanku
10a nejméng & mésict
pred zastavenim dodévek

Legenda
POC
MDR ) IVDR cMD Je mingna fyzicka nebo prévnick osoba, kterd
‘mé oprévnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
Prostredek na zakézku (EL. 2 bod 3) MDR / IVDR) le z3kona
£.37212011 Sb. 0 zdravotnich sluzbdch a

‘smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a
nafizeni (ES) &. 1223/2009
0 zruseni sméric Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v
platném znéni

prostredcich n vitro a o zruseni smérice 98/79/ES
arozhodnuti Komise 2010/227/EU, v platném znéni

podminkéch ejich poskytovani (z4kon o
zdravotnich sluzbéch), ve znéni pozdejsich




