Ptiloha & 10 k nafizeni vlady & 286/2001 Sb.

Formular pro registraci diagnostickych zdravotnickych prostredkq in vitro
Form for the registration of devices In Vitro Diagnostic Medical Devices

FisluSny Gfad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority
6d pfislugného Ufadu / Code of competent authority "

Z/CAQI
azev pfisludného ufadu / Name of competent authority

‘Ministerstvo zdravotnictvi

6d okresu / District code ¥
cz0i12

:PsE / Postal code

128 01

Cislo postoval schranky / PO box
81

:Fax / Fax number

02/2491 6002

- Kéd statu / Country code ¥

1 CZ

: Obec / City

:Praha 2

: Ulice, &(sio domu / Sireet, house number

: Palackého namésti 4

Telefon / Telephone number

. 02/2487 2363, 02/2437 2738
E-Mail

far@mzcr.cz

Uréeni registrace / Identification of the registration |

Datum registrace / Date of registration * Registraénl &islo / Registration number >

Oznalte, jde-li o prvni registraci nebo o zmeénu / Indicate If this is a first registration or a change of information, a
discontinuation cor a withdrawal of a registration ®

[ prvni registrace / first registration

[ hiagenl zmény / notification of change

[[] ukengeni vyrobeem / discontinuation by manufacturer

[0 stazeni prislu$nym Gfadem / withdrawal by competent authority

Jde-li 0 zménu, ukonteni nebo staZzeni, uvedte dfivajsi registradni &islo / If change, discontinuation or withdrawal,
provide previous registration number

Statut ohlasujic! organizace / Status of the organization making this application g

[J vyrobee f Manufacturer
[T Zplnomocnény zastupce, véetné dovozel / Authorized representative including importer

Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer ®
Kéd vyrobee / Manufacturer code ¥

Jméne vyrobee (pravnicka nebo fyzické osoba), plné / Name of manufacturer, long

Jméno vyrobee (pravnickd nebo fyzickd osoba), zkracené / Name of manufacturer, short

Kéd okresu / District code &

Kéd statu / Country code 3

Obec / City P / Postal code

Ulice, &islo domu / Street, house number Clslo postovni schranky / PO box




Kantaktni misto / Contact point

Jméne pracovnika / Name Telefon / Telephone number

Fax / Fax number  E-Mail

Identifikace.iplnofnoéhéného zéstupcé I Authorized representative 10
Kéd zpinamocnéného zastupce / Code of authorized representative *
cz/

K

Jméno zplnemocnéného zastupce (préavnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

| Kod okresu / District code ¥

Kéd statu / Country code 2

Obec / City :PSC / Postal code

- Clslo postavnl schranky / PO box

Ulice, &islo domu / Street, house number

Kontaktni misto / Contact point
Jméno pracovnika / Name

. Telefan / Telephone number

Fax / Fax number

: E-Mail

Zdravotnicky prostfedek in vitro / Classification of the concerned device'"

O ze skupiny A, Pfiloha / Device of group A, Annex

(] ze skupiny B, Ptitoha / Device of group B, Annex

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

] Jiny zdravotnicky prostredek in vitro (skupina D), Pfiloha / Other device (group D), Annex

Chlagen! podle nafizeni viady & 286/2001 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky in
vitre / Notification according to the goverment order No. 28612001 Coll., laying down technical requirement for in vitro
diagnostic medical devices

[ "Novy zdravotnicky prostfedek in vitro” / "New" device'”

Kéd kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Code '
06

Nazev kategorie zdravotnického prostiedku in vitro / Device Category Term ™

Cesky /In Czech Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Anglicky / In English In vitro diagnostic medical devices

Information related to reagents, reagent products, calibration and control materials: In terms of common
technological characteristics andfor analytes

Pauity nomenklaturni systém / Nomenclature system used
[J GMDN ] UMDNS

14) nebofor 15)

K6d skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Generic Device Group Code '®

Nazev skupiny zdravotnického prostiedku in vitro / Generic Device Group Term i

Cesky / In Czech

Anglicky / In English




Struény popis / Short description'®

Cesky / In Czech

Anglicky / In English

nformace o jinych zdravotnickych prostfedcich in vitro (skupina C a D) : piisluéné idaje / Information on T
; ather in vitro diagnostic medical devices: appropriate indications.

' Pousity nomenkiaturni systém / Nomenclature system used " "™

[0 GMDN 0 UMDNS

Kod skupiny zdravotnického prostiedku in vitro / Generic Device Group Code

16}

4]

N4zev skupiny zdravotnického prostfedku in vitre / Designation of medical device '

Cesky / In Czech

Anglicky / In English

Struény popis / Short description '®

Cesky / In Czech

Anglicky / In English

' Dodate&né informace pro zdravotnické prostiedky in vitro skupiny A, B a C dle pokynil k vypinéni tohoto
:formulafe (str. 4) { Additional information group A, B and C from notes on completing the Form (page 4}

S Typ zdravotnického prostiedku in vitro ¥ / Devige Type

Identifika&ni &isio autorizevané osoby
Notified Body indentification number

[[] Posouzeni shody autorizovanou osebou
Conformity checked by Notified Bady

[] V souladu s mezinarodnimi technickymi dokumenty (dale jen "Technické specifikace” - pro zdravotnické prosttedky
n vitrc 2e seznamu A Pfilohy)

n conformity with Common Fechnial Specification (for Annex List A devices)

Prohlaéuji, 2e uvedené informace jsou podle mého védomi a svédomi spravné.
1 affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge

DB ot e e e e Dne IR
City Date

Jmeéno, ptijmen{ e e Podpis arazitke ...
Name, lehg Signature

Poznamka: / Note:

K formulafi je nutné piiloZit ndvod v &eském jazyce a zpiisob ovéfeni bezpeénosti, iinnosti a vhodnosti zdravotnického
prostiedku in vitro pro pouliti pfi poskytovéni zdravotni pége.

It is necessary to attache instruction for use in Czech and verifikation of safety, effectivity and suitability in vitro diagnostic
medical devices for using in health care to the Form.



Poznamky a jina sdéleni: f Notes and other information: -

Procesni poznamKy / Processing notes

Vyplnuje pouze pfistusny dfad/ To be filled in only by the competent authority

Datum doruceni pHsiugnému dfadu / Date of delivery to competent authority

Zodpovédny pracovnik / Person responsible elefon / Telephone number

Datum pF\::;:Iani Ustavu zdravotnickyeh informaci a statisfiky / Data of delivery to Institute of Health information and
Statistics

Pokyny k vyplnéni formulafe pro registraci zdravotnickych prostfedki in vitro podle § 31 zdkona &. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedeich a o zméné nékterych souvisejicich zakon!, a §114 zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané
vetejného zdravi a nafizeni vlady &. 286/2001 Sh., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.

Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices according to §31 Act No.123/2000
Coll., and §114 Act No. 258/2000 Coll., and the goverment order No. 286/2001 Coll., laying down technical requiremnent for in
vitro diagnostic medical devices.

" 5loZen 7 dvoumistného kédu statu podle 1SO 3166 nasledovanéhoe lomitkem, pismeny CA a &islem pfisludného Ufadu ve staté,
napf. CZ/CAD1.

" Compaosed of the twa-tetter country code of ISO 3166 fallowed by a slash, CA and the number of the Competent Authority in the
state, e.g.. ES/CAO1.

3 Dyoupismenovy kod statu podie 1S 3166 napf.:
3 Two-letter code of ISO 3166 (1993), e.g.

AT .. Rakousko / Austria IE ... lrsko flreland

BE .. Belgie/ Belgium IS .. lIsland/Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. ltalie/ Haly

cZ Ceska republika / Czech Republic L ... Lichtenétejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecka / Germany LU .. Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemi/ Netherlands

ES .. Spanélsko/ Spain NG ... Norsko / Norway

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

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

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

GR ... Recko / Greece

3 pouzivejte nasledujicl kédy okresl podle opatfeni CS(! ze dne 27 4.1999, Zastka 33/1999 Sb.
% please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll



Y Rok, mésic, den

“Year, month, day

9 pridélené pHislugnym fadem. SloZené z dvoumistného kédu stétu podle ISC 3168 nasledovaného lomitkemn, pismeny CA, &islem
prislusného UFadu ve state, lomitkem a internim registratnim &islem, napf. CZ/CAC1/nnn.

%75 be assigned by the Competent Authority. Composed of the two letter country code of ISC 3166 followed by a slash, the code of
the Competent Authority, a slash and an internal registration number, e.g.: ES/CAQ1/nnn.

% by kaZdém hiddeni zmény je nutno zadkrinout znalku Hiésenl zmény”. Uvadé|l se pouze zmeny, které neman( zafazen|

zdravotnickych prostfedk in vitro do skupiny nebo jeho el pousit {tzn. lze ménit pouze polozky 5490, 6500, 6590, 6600).
V opagném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku in vitro a plivedni registraci ukangit. Uvadéji se

pouze zménéne peloZky a u poloZek, které se vypoustajl bez nahrady, se uvede text ,vypustit’. PFi Hiaseni zmény" musl byt

uvedeno ,DFiv&j3[ registradni &islo®.
®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 "Naotification of change" the "previous registration
number" must be filled in.

" Odkaz na nafizeni viady & 286/2001 Sb, kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
" Reference to the goverment order No. 286/2001 Coll, laying down technical requirement for in vitro diagnostic medical devices.

9 |vedte adresu vyrobce shodné s acresou uvedenou na $titku.
% The address of the manufacturer should be stated and should be same as the manufacturer's address stated on the label.
¥ yypliiuje vyrobce neba zpinomocnény zéstupce. Kod se sklada z dvoumistnéhs kddu statu (1ISO 3166), lomitka a identifikagniho

gisla {ICO) vyrobce nebo zpinomocnéného zastupce.
® Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-|etter country code of
ISO 3166 followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and authorized representatives adopted by a

state. Only one system has to be used within a state.

'% vyplauje za zahraniénlhc vyrobee jeho zpinomocnény zastupce v CR.
¢! T4 be filled in when the manufacturer has nominated an authorized representative.

" Je moZné oznaéit jen jednu skupinu.

" Multipte entries are not possible.

% "Novy zdravotnicky prostfedek in vitro” - viz § 11 nafizeni viady &.286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

12 vNew" device - according to § 11 the goverment order No. 286/2001 Coll,, laying down technical requirement for in vitro diagnostic
medical devices.
3) sk ategorie zdravotnického prostiedku in vitro", “skupina zdravetnického prostiedku in vitro” a “typ prostfedku zdravotnického

prostfedku in vitro" jsou zaloZeny na CSN EN IS0 15225,
"9 “[avice Category”, “Generic Device group” and "Device Type" are based on CSN EN ISO 15225.

) Uvedte pougitou nomenklaturu zdravotnického prostfedku in vitro bud podie Univerzélniho nomenklaturniho systému

zdravotnickych prostfedkld (UMDNS) nebe
) please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) ar

'S podle Globalni nomenkiatury zdravotnickych prostiedkd {GMDN}, a2 bude k dispozici. Pokud nebude véas pfipravena, je nutno
pouZit namenklaturu UMDNS.

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

UMDNS.

'8 Vyplite kod skupiny zdravotnického prostfedku in vitra podie pouzité nomenklatury.

'8 Fifl in the Generic Device Group cade by the used nomenclature.

N Jo-li kéd a n&zev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro prevzat z Glabalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkd

{(GMDN), uZijte preferen¢ni nazev.
7 it Generic Device Group code and term are taken from the Globa! Medical Device Nomenclature (GMDN): preferred term has to

be used.
¥ Povinné, jen pokud neni uveden piisiudny kdd a nézev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro. UZijte prosim vhodné terminy
nebo kréatkou vétu, ktera mie obsahovat zakladnf Gdaje o zdravotnickém prostfedku in vitro, napf. uréeny Ucel pouZitl, aspekty

rozhodujici o analytické specifikaci, zplsob jeho Uginku ...
18 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 ...
15! Nazev typu zdravatnickéha prostfedku in vitro, dany vyrobcem.
' Manufacturer's product name.

) PauZijte zvlastni list, jestliZe je to zapotfebl.
M jse additional sheet if necessary.



Priloha: SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO
Sezrnam A

1.

¢inidla a vysledky reakel &inidel, vZetné pfisiudnych kalibratord a kontrolnich materiétl pro stanovenl krevnich skupin:

systém ABO,
Rh{C, c, D, E, e)anti- Kell,

. ginidla a vysledky reakci &inidel, véetné prislusnych kalibratord a kontrolnich materiald pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci

ukazatell:

HIV infekce (KIV 1 a2),
HTLV lall,

virové hepatitidy,

v lidskych vzorcich.

Seznam B

1.

&inidla a vysledky reakcl &inidel, véetn& pifsludnych kalibratord a kontrolnich materialt pra stanovenl krevnich skupin:
anti - Duffy a
anti - Kidd,

. Binidla a vysledky reakel tinidei, véetné pfislusnych kalibratord a kentrolnich materidld pro stanoveni:

nepravidelnych protildtek proti erytrocytim,

. &inidla a vysledky reakci inidel, véetné ptisludnych kalibratorl a kontrolnich materiald pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych

vzorcich nasledujicich vrozenych infeket:
zardénky a
toxoplazméza,

. Zinidia a vysledky reakei &inidel, véetné pfisluinych kalibratord a kontrolnleh materiél( pro diagnézu nésiedujicich dédiénych

cnemocnéni:
fenyiketonuria,

. Binidla a vysledky reakel Zinidel, vEéetné pfislulnych kalibratorl & kentrolnich material) pro stanoveni nasledujicich lidskych

infekel:
cytomegalovirus,
chlamydie,

. Cinidla a vysledky reakei &inidel, véetné pfislusnych kalibratord a kontrolnfch materiald pro stancveni HLA tkafiovych skupin:

DR, A, B,

. Einidla a vysledky reakel tinidel, vEetn& piisludnych kalibratord a kontrolnich materidld pro stanovenl nasledujicich nadorovych

markerd;
PSA,

. Ginidla a vystedky reakcl ginidel, vEetné pifsiunych kalibrator( a kontroinich materiald a programového vybavenf, navrZenych pro

specifické vyhodnoceni rizika:
trizémie 21,

. nasledujic! zdravetnicky prostfedek in vilro pro sebetestovani, veetné jeho pfislusnych kalibrator( a kontrolnich materiall:

prostfedek k méfenl krevniho cukru.

Seznam A, B - odpovida pfiloze 2 naflzenl viady & 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.

Sernam C
Do skupiny C patfi véechny zdravotnické prostredky in vitro pro sebetestovani, které nejsou uvedené ve skupiné A nebo B {napf.

t&hotenské testy).

Seznam D
Do skupiny D patff ostatni zdravotnické prostfedky in vitro neuvedené ve skupinach A, B a C (napf. pFisludné pfistrojové a

laboratornl vybaveni).

Seznam C, D - mimo pfilohu 2 nafizeni viady & 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.



