1.

FormulafF pro ozniameni in vitro diagnostika

Formulaf pro ozndmeni in vitro diagnostika

1. Evidencni Cislo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Evidenéni kéd in vitro diagnostika pfidéleny Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (oznameni o zahdjeni Cinnosti pfed uvedenim zdravotnického
prostfedku na trh; oznameni o zahdjeni Cinnosti v souladu s €&l. Il bod 2. zakona
¢.196/2010 Sb.; zména oznameni ve vztahu k Gdajum o oznamovateli; zména
oznameni ve vztahu k Gdajum o in vitro diagnostiku; oznameni o ukonéeni ¢innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostredki; zplnomocnény zastupce)

5.1CO

6. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

7. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

8. Telefon




9. E-Mail

10. Vyrobce se sidlem mimo Clenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12. Kéd statu”

13. Obec

14. Ulice, ¢islo domu

15. Kéd skupiny in vitro diagnostika podle GMDN?

16. Nazev skupiny in vitro diagnostika podle GMDN?

17.Kéd kategorie in vitro diagnostika”

06

18. Struény popis in vitro diagnostika Cesky

19. Struény popis in vitro diagnostika anglicky

20. Znacka / nazev in vitro diagnostika

21. Nové in vitro diagnostikum podle § 3 pism. i) nafizeni viady &. 453/2004 Sb.

22. Datum uvedeni in vitro diagnostika na trh

23. Identifikace in vitro diagnostika:

seznam A pfilohy €. 2 k nafizeni vlady &. 453/2004 Sb.
seznam B pfilohy €. 2 k nafizeni vlady €. 453/2004 Sb.
pro sebetestovani

jiné

24. Cislo pfilohy nafizeni vlady &. 453/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda

25. Cislo certifikatu podle pfiloh . 3 az 7 k nafizeni viady ¢. 453/2004 Sb.

26. Cislo notifikované osoby

27. Bude podana Zadost o zafazeni do systému uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice?

28. Clenské staty, ve kterych bylo / je in vitro diagnostikum obchodovano, spolu s ¢asovym ohraniéenim

30. Datum
zahajeni

29. Nazev ¢lenského statu

31. Datum
ukonéeni (pokud
je znamo)

R Pouzivejte kédy zemi podle EN ISO 3166-1:20086, napft.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CY Kypr,
cz Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélisko,
Fl Finsko,
FR Francie,
GB Spojené kralovstvi,
GR  Recko,
HU Madarsko,
IE Irsko,




Island,

Italie,

Lichtenstejnsko,

Litva,
Lucembursko,
LotySsko,
Malta,
Nizozemsko,
Norsko,
Polsko,
Portugalsko,
Rumunsko,
Svédsko,
Slovinsko,

Slovensko.

2 Vyplite spravny kod a nazev skupiny in vitro diagnostika podle Globalni nomenklatury

zdravotnickych prostfedkt (GMDN).
¥ ESN EN 1SO 15225:2010.

2.

2.1. Formulat v elektronické podobé pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zptisob jeho
vyplnéni zveiejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. K formulati se v elektronické podobé prikladaji

2.2.1. informace vztahujici se k

2.2.1.1

2.2.1.2.

2.2.1.3.

¢inidlim, vysledkim reakce Cinidel, kalibratnim a kontrolnim materialim se
ztetelem na jejich obecnou technologickou chrakteristiku nebo

analytim a vSem jejich dal§im podstatnym zménam vcetné preruseni uvadéni na

trh,

dal§im in vitro diagnostikiim s odpovidajicimi udaji,

2.2.2. uin vitro diagnostik uvedenych v pftiloze €. 2 k tomuto natizeni a in vitro diagnostik
pro sebetestovani

2.2.2.1. udaje umoZziujici jejich identifikaci,

2222,
22.23.
2224,

2.2.25.
2.2.2.6.

informace o jejich oznacovani (naptiklad oznaceni CE, §titky, symboly, napisy),

navody k jejich pouziti,

analytické a, pfichazi-li v tivahu, 1 zakladni diagnostické udaje uvedené v bodé¢ 3.
¢asti A. prilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni,

vysledky hodnoceni funkéni zplsobilosti podle ptilohy €. 8 k tomuto natizent,

certifikaty a



2.2.2.7. podstatné zmény vztahujici se k bodim 2.2.2.1. az 2.2.2.6. vetné preruseni
uvadéni na trh.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulare neni totozna s osobou oznamovatele, ptiklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.*.



