Formula¥ pro ozndmeni in vitro diagnostik
Form for the registration of devices In Vitro Diagnostic Medical Devices

Prislu$ny aFad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)

6100 Kod piislusného uradu / Code of competent authority
CZ/CA0!
6110 Nazev pfislu§ného uradu / Name of competent authority
Ministerstvo zdravomictvi /Ministry of Health
6120 Kod statu / Country code 2 6130 - Kod kraje / Region code
CZ CZ0112
6140 Obec / City 6150 PSC/ Postal code
Praha 2 128 01
6160  Ulice, &islo domu / Street, house number 6165 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého namésti 4 81
6170 Telefon / Telephone number 6180 Fax/Fax number
+420 224 972 363, +420 224 972 738 +420 224 916 002
6190 ' E-Mail
- far@mzcr.cz
Identifikace oznameni / Identification of the registration
6200 Datum oznimeni / Date of registration ¥ 6210 Cislo ozndmeni / Registration number *
6220 Oznadte, jde-li o prvni oznameni nebo o zménu / Indicate if this is a first registration or a change of
information, a discontinuation or a withdrawal of a registration ©
[] prvni ozndmeni / first registration
(] hlageni zmé&ny / notification of change - popiste v ptiloze / write in Annex
[1 zrugeni oznameni vyrobcem / discontinuation by manufacturer
[ stazeni prislusnym tfadem / withdrawal by competent authority
6230 Jde-li o zmé&nu, ukondeni nebo stazeni, uved'te diivéjsi islo oznameni / If change, discontinuation or
withdrawal, provide previous registration number
Statut ohla$ujici organizace / Status of the organization making this application »
6240 [ ] Vyrobce / Manufacturer
] Zplnomocnény zastupce, vietné distributori / Authorized representative including distributors
Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer B
6250 K4d vyrobee / Manufacturer code ¥
6260 Jméno vyrobee (pravnicka nebo fyzicka osoba), plné / Name of manufacturer, long




6265 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), zkracené / Name of manufacturer, short
6270 Kod statu / Country code ? 6280 Kod kraje / Region code *

6290  Obec / City 6300 PSC/ Postal code

6310  Ulice, &islo domu / Street, house number 6315 Cislo postovni schranky / P.O. box
6320 Nazev kontaktniho mista / Name - contact point 6330 Telefon / Telephone number

6340 Fax / Fax number 6350 E-Malil

6370

Identifikace zplnomocn&ného zastupce / Authorized representative 10

K6d zplnomocnéného zastupce / Code of authorized representative %
CZ/

_6‘3?0 Jméno zplnomocné&ného zastupce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative
6390 Kéd statu / Country code ? 6391 Kod kraje / Region code

6392 Obec / City 6394 PSC/ Postal code

6396. Ulice, &islo domu / Street, house number 6398 Cislo postovni schranky / P.O. box

6400 Nazev kontaktniho mista / Name - contact point 6410 Telefon / Telephone number

642:0 Fax / Fax number 6430. . E-Mail

6440

Identifikace in vitro diagnostika / Identification of the concerned device
In vitro diagnostikum / Classification of the concerned device D

[ ze skupiny A, Ptiloha / Device of group A, Annex

[ ze skupiny B, Ptiloha / Device of group B, Annex

[ pro sebetestovani (skupina C), P¥iloha / Device for self-testing (group C), Annex

[] Jiné in vitro diagnostikum (skupina D), Ptiloha / Other device (group D), Annex

6445

Oznéameni podle natizeni vlady &.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro / Notification according to the Goverment Order No.453/2004 Coll,,
laying down technical requirement for in vitro diagnostic medical devices

[] "Nové in vitro diagnostikum" / "New" in vitro diagnostic medical device'?

6446

K 6d kategorie in vitro diagnostika / Category Code 13)

06

6447

6448

Nazev kategorie in vitro diagnostika / Category Term 1)

Cesky / In Czech: Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Anglicky / In English: In vitro diagnostic medical devices




Informace vztahujici se k &inidliim, reakénim produktiim, kalibratoriim a kontrolnimu materialu:
V pojmech spoleénych technickych charakteristik, popfipadé analytii (pfiloha 2, seznam A a B)
Information related to reagents, reagent products, calibration and control materials: In terms of
common technical characteristics and/or analytes (Annex 2, List A and B)

6450 Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system used 14) nebolor 15)
[] GMDN [] UMDNS
6460 Kad skupiny in vitro diagnostika / Group Code 1)
Nazev skupiny in vitro diagnostika / Group Term '”
6470 Cesky /In Czech
6480  Anglicky / In English
Struény popis / Short description'®
6490  Cesky / In Czech
6500  Anglicky / In English
Informace o jinych in vitro diagnostikach (seznam C a D) : Prislu$né udaje / Information on other
in vitro diagnostic medical devices (List C and D): appropriate indications.
6550 Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system used ') " 1)
] GMDN [[] UMDNS
6560 Koéd skupiny in vitro diagnostika / Group Code'®
Nazev skupiny in vitro diagnostika / Group Term'”
6570  Cesky / In Czech
6580  Anglicky / In English
Stru¢ny popis / Short description '®
6590 Cesky / In Czech
6600  Anglicky / In English
]
Dodate¢né informace pro in vitro diagnostika seznamu A, B a C dle pokyni k vyplnéni tohoto
formulafe (str. 4) / Additional information List A, B and C from notes on completing the Form
(page 4)
6605 Typ in vitro diagnostika '? / Type




6610  [] Posouzeni shody notifikovanou osobou 6615 Identifikagni Gislo notifikované osoby
Conformity checked by Notified Body Notified Body indentification number

6620 [V souladu s mezinarodnimi technickymi dokumenty (dale jen "Technické specifikace" - pro in vitro
diagnostika ze seznamu A Pfilohy)

In conformity with Common Technial Specification (for Annex List A)

6630 [ Vyrobce zamysli pozadat o zatazeni do systému Ghrad
z vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice
(zékon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi
a o zméné& a doplnéni nékterych souvisejicich zakoni,
v platném znénf) /[ ] Ano/ Yes [ ] Ne /No
The producer intends to ask for inclusion into the system
of compensations from the public health insurance
in the Czech Republic
(Act No. 48/1997 Coll. on the Public Health Insurance and on the
modification/alteration and replenishment/amendment of some
related acts in valid wording/version) [_] Ano / Yes [ ]Ne/No

Prohla$uji, %e uvedené informace jsou podle mého védomi asvédomi spravné.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge

(6] 7= O U PP ORPR DNE e e e
City Date

NAZEV fIMY et

Company
Jméno a pfijmeni zodpovédné osoby i Podpis arazitko .
Responsible person, name and surname Signature and stamp

Poznamka: / Note:

K formuldfi je nutné pfilozit navod v &eském jazyce ainformace o oznadovéni, napiiklad §titky,
symboly, napisy (netyka se in vitro diagnostik skupiny D).

It is necessary to attach instruction for use in Czech and labelling, i.e. labels, symbols, ... (not for
group D in vitro diagnostic devices).

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: 20



Procesni poznamKky / Processing notes

Vypliluje pouze piislusny Gfad / To be filled in only by the competent authority

6900  Datum dorugeni pfisluinému t¥adu / Date of delivery to competent authority *
6910 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 6920 Telefon / Telephone number
6930 Datum piedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health

Information and Statistics ¥

Pokyny k vyplnéni formulafe pro oznameni in vitro diagnostik podle § 13.
Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices
according to § 13.

1)

2)
2)

AT
BE
CH
Ccz
DE
DK
ES

SloZen z dvoumistného kddu stitu podle ISO 3166 nésledovaného lomitkem, pismeny CA a &islem

pfisludného tifadu ve stat&, na pf. CZ/CAO0]1.

Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by aslash, CA and the number of the
Competent Authority in the state, e.g.: ES/CA01.

Dvoupismenovy kdd statu podle ISO 3166 naptiklad.:

Two-letter code of ISO 3166 e.g.:

... Rakousko / Austria IE ... Irsko /Ireland

... Belgie / Belgium IS ... Island/Iceland

... Svycarsko / Switzerland IT .. Ttalie / Ttaly

Ceska republika / Czech Republic LI .. Lichtenstejnsko / Liechtenstein
... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg

.. Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

.. Spanélsko / Spain NO ...Norsko / Norway




FI

FR
GB
GR

3)
3)
4
4
)

5)

6)

6)

7

7

8)
8)

9)

9)

10)
10
11)
11)
12)

-~

12)

13

=

13)
14)

14)

15

=

.. Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

.. Francie / France SE ... Svédsko / Sweden

.. Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

.. Recko / Greece

Pro subjekty CR pouzivejte kédy kraji.

Please use the region codes, if seated in the CZ.

Rok, mésic, den

Year, month, day

Pfidélené pfislunym ufadem. SloZené z dvoumistného kédu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem,
pismeny CA, Cislem pfisluiného tfadu ve st4té, lomitkem ainternim registralnim <&islem, na pf.
CZ/CA01/nnn.

To be assigned by the Competent Authority. Composed of the two letter country code of ISO 3166 followed
by aslash, the code of the Competent Authority, aslash and an internal registration number, e.g.:

ES/CAOQ1/nnn.
Pfi kazdém hlaSeni zmé&ny je nutno zaskrtnout znatku ,Hl4Seni zmény*. Uvadgji se pouze zmény, které

nemén{ zafazeni in vitro diagnostika do skupiny nebo jeho ucel pouZiti (tzn. 1ze m&nit pouze polozky 6490,
6500, 6590, 6600). V opatném ptipadé je nutno provést oznadmeni nového in vitro diagnostika a piivodni
oznameni ukon¢it. Uvadéji se pouze zmé&né&né poloZky a u poloZek , které se vypoustdji bez nahrady se uvede
text ,,vypustit“. Pfi ,,HI4¥%eni zmény* musi byt uvedeno ,,DFiv&j3i &islo ozndmeni (registradni)™.

In each notificaton of change the box "notification of change" must be marked. This notification concerns
only changes in which the classification class, group of device or the intended use of the device (items 6490,
6500, 6590, 6600) is not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new device
and terminate the previous registration. Only the changed items are filled in; in items which should be deleted
fill in the text "vypustit". Each "Notification of change" the "previous registration number" must be filled in.
Odkaz na nafizeni vlady €.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.

Reference to the goverment order No.453/2004 Coll.,laying down technical requirement for in vitro diagnostic
medical devices.

Uved'te adresu vyrobce shodné s adresou uvedenou na $titku.

The address of the manufacturer should be stated and should be same as the manufacturer's address stated on

the label.
Vypliiuje vyrobce nebo zplnomocn&ny zastupce. Kod se skladé z dvoumistného kédu statu (ISO 3166). Ve

stat€ musi byt pouZivan pouze jeden systém.

Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-
letter country code of ISO 3166. Only one system has to be used within a state.

Vypliiuje se, pokud vyrobce jmenoval zplnomocné&ného zastupce.

To be filled in when the manufacturer has nominated an authorized representative.

Je moZné oznalit jen jednu skupinu (vicenasobné zaznamy nejsou moZné).

Multiple entries are not possible.

"Nové in vitro diagnostikum" - viz § 11 nafizenf vlady ¢.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky
na diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro.

"New" device - according to § 11 of the goverment order No.453/2004 Coll., laying down technical
requirement for in vitro diagnostic medical devices.

"Kategorie in vitro diagnostika", "skupina in vitro diagnostika" a "typ in vitro diagnostika" jsou zaloZeny na
CSN ENISO 15225.

"Device Category", "Generic Device group" and "Device Type" are based on CSN EN ISO 15225.

Uved'te pouZitou nomenklaturu in vitro diagnostika bud’ podle Univerzalniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prosttedki (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklaturni nomenklatury zdravotnickych
prostfedkd (GMDN).

Please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or Global
Medical Devices Nomenclature (GMDN).

Podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkii (GMDN), a2 bude k dispozici. Pokud nebude véas
ptipravena, je nutno pouZit nomenklaturu UMDNS.
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18)

19)
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20)
20)

the Global Medical Device Nomenclature (GMDN) when available. If the GMDN is not ready in time, will
have to be taken UMDNS.

Vypliite kéd skupiny in vitro diagnostika podle pouZité nomenklatury.

Fill in the Generic Device Group code by the used nomenclature.

Je-li kod a nazev skupiny in vitro diagnostika pfevzat z Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkd
(GMDN), uZijte preferenéni nazev.

If Generic Device Group code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN):
preferred term has to be used.

Povinné jen pokud neni uveden pfisluiny kéd a ndzev skupiny in vitro diagnostika. UZijte prosim vhodnou
kratkou vétu, kterd miize obsahovat zdkladni udaje o in vitro diagnostiku, napf. urfeny ugel pouZiti, aspekty
rozhodujici o analytické specifikaci, zptisob jeho G¢inku ... ‘
Only compulsory, if no right Generic Device Group code/term has been given. Please use appropriate terms
of a short phrase. The phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use,
the aspects governing its classification, the analytical qualification, the principal means of action ...

Nazev typu in vitro diagnostika, dany vyrobcem.

Manufacturer's product name.

Pouzijte zvlatni list, jestliZe je to zapotiebi.

Use additional sheet if necessary.



PFiloha: SEZNAM IN VITRO DIAGNOSTIK

Seznam A

1.

¢inidla a vysledky reakci ¢&inidel, véetné pfislu§nych kalibratord a kontrolnich materialt pro
stanoveni krevnich skupin:

systém ABO,

Rh(C,c¢,D,E,e) anti - Kell,

¢inidla a vysledky reakei €inidel, vEetné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich materialii pro prikaz,
potvrzeni a kvantifikaci ukazateld HIV infekce (HIV 1 a2), HTLV I all, ahepatitidy B, C aD
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1.

¢inidla a vysledky reakci &inidel, v¢etn& pfislusnych kalibratord a kontrolnich materidli pro
stanoveni krevnich skupin:

anti - Duffy, a

anti - Kidd,

. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetné pfisludnych kalibratori a kontrolnich materiali pro

stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytim,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné prislusnych kalibratort a kontrolnich materialii pro zji§téni
a kvantifikaci v lidskych vzorcich nasledujicich vrozenych infekci:

zardénky, a

toxoplazméza,

¢inidla a vysledky reakci ¢&inidel, véetn& pfislusnych kalibratord a kontrolnich materiald pro
diagnoézu nasledujicich dédi¢nych onemocnéni:
fenylketonuria,

¢inidla a vysledky reakci Cinidel, v&etné pfisluSnych kalibratorti a kontrolnich materiald pro
stanoveni nasledujicich lidskych infekei:

cytomegalovirus,

chlamydie,

¢inidla a vysledky reakci &inidel, v¢etng€ pfislusnych kalibratorti a kontrolnich materialG pro
stanoveni HLA tkarfiovych skupin:
DR, A, B,

¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v¢etné pfislusnych kalibratort akontrolnich materialt pro
stanoveni nasledujicich nddorovych markert:
PSA,

¢inidla s vysledky reakci Cinidel, véetn€ pfislusnych kalibratori a kontrolnich materiala
a programového vybaveni, navrZzenych pro specifické vyhodnoceni rizika:
trizémie 21,

nasledujici in vitro diagnostikum pro sebetestovani, vletné¢ jeho pfisluinych kalibratort
a kontrolnich materialt:
in vitro diagnostikum k méfeni krevniho cukru.



Seznam A, B - odpovida piiloze 2 k nafizeni vlady €.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Seznam C
Do skupiny C patfi viechna in vitro diagnostika pro sebetestovani, ktera nejsou uvedena ve skupiné

A nebo B (napf. t¢hotenské testy).

Seznam D
Do skupiny D patfi ostatni in vitro diagnostika neuvedena ve skupinach A, B a C (napf. piisluSné
pfistrojové a laboratorni vybaveni).

Seznam C, D - mimo pfilohu 2 knafizeni vlady €.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.



