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Piiloha & XIX k nafizeni vlady & 181/2001 Sb.

Formuléf pro registraci pravnickych a fyzickych osob
Form for Registration of Juristic and Physical Persons

PHstuny tifad (Ministerstvo zdravotnictvl) / Competent authority (MoH)
Kéd phislugného Gfadu / Code of competent authority

CZ/CADT
Nazev pfislusnéno Oradu / Name of competent authority
Ministerstvo zdravotnictvi

Kéd statu / Country code

Kd&d okresu / District code

G Ulice, islo domu / Street, house number

Palackého naméstf 4
Telefon / Telephone number
02/2437 2363, 02/2497 2738
E-Mail

Ohlégeni registrace (pfed zahdjenim &innosti)
Notification (before starting activity)

Datum registrace u pfisludného Ofadu
Date of registration at competent authonty

Registragnl &islo / Registration number 3

[ Prval registrace / Initial registration
[0 Hiaden! zmény / Notification of change *
[0 odvolan! registrace (napr. pfi ukongenl cinnosti organizace) / Withd rawal of registration)

3 Dﬂvéj§i registraéni &islo (u zmény nebo odvolani)
Previous registration number in notification of change or withdrawal

£ m‘ 1 Vyrobee zdravotnickych prostredki / Manuracturer
i [] Odpovédny zéstupce / Authorized representative
o ] bodavatel systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs
[ vyrobee zdravotnického prostfedku na zakazku / Manufacturer of custom-made devices
! (3 Osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostfedk nebo souprav (§31 0dst.3 Zak. 123/2000 Sh.)
i3 Sterilizer of medical devices, systems, or procedure packs
e ces_;El Dovozce / importer
& .iazz‘ [ Osaba povérena uvedenim na trh, napf. distributor / Person responsible for placing on the market

Jménao préavnické nebo fyzické osoby, zkracend / Name of organization, short

' K&d okresu / District code ”

0773 Kod statu / Country code ©

Obec / City PSC / Postal code

ﬁ; Ulice, &islo domu / Street, house number Clslo poktovnf schranky / PO box

FAR 20.3.2001
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Kontaktnl misto / Contact point
“ﬁ@ Jméno pracovnika / Name

Telefon / Telephone number

Fax / Fax number E-Mail

Druh a rozsah vykonavane &innosti / Type and extent of Aactivity

: Datum zahajen' &innosti / Date of start of activity

- Udaje o opravnén, na jehc? zakladé se Zinnost provad! // Data of concession to activity

' Identifikace pravnické a fyzické osoby podévajici hlaBent / Identification of reporting organization B
| Ko prévnické a fyzické osoby podavajic hiaZeni / Code of reporting organization®

; Jméno prévnické a fyzické osoby, piné / Name of organization, long

Kéd okresu / District code

PsC / Postal code

Isic podtovni schranky / PO box

Telefon / Telephone number

E-Mail

Prohladuji, Ze uvedené informaoe jeou podie mého védomi a svddomi epravné
| affirm that the information given abave is comrect to the best af my knowledge.

Misto e e s Datum BSOSO ORI
City Date

Jméno, pflimenl Podpis arazitko .
Name, long Signature

Paznamky a jina sdélen: / Notes and other information: ¥

NZIS 035 O
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Procesnl poznémky / Processing notes
Vypinl pHsludny GFad / To be filled in only by compctent autherity
Datum dorudeni pfisiusnému ufadu / Date of delivery to competent authority ?

Zodpovédny pracovnik / Person responsible Telefon / Telephone number

Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Heatth Information
and Statistics #

Pokyny k vypinéni formulife povinné reglstrace podle § 31 zdkona &. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
Za Ka2dou &innost uvedenou v poloice 0240 musi pravnické a fyzické osoby podavajici hlaeni vyplnit samostatny

formulat.
Notes on completing the Obligatory registration form according to § 31 Medical Devices Act {No. 123/2000 Coll.)
For each activity stated in item 0240 the notifying organization must fill in a separate form.

" Rok, mésic, den / Year, month, day

2 Bude vydano pfislunym Gfadem. Sklada se z dvoumistného kédu zemé podle |SO 3166, lamitka, kédu Ufadu, lomitka a
vnitinTho registragniho &isla {nnn..) uréeného afadem: napf.. CZ/CAQ1/nnn....

A To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code
of the competent authority, a slash and an internal registration number, ... CZ/CAD1/nnn...

3 PH kazdém hiadeni zmény je nuino zadkrtnout znadku ,Hiaseni zmény*. Mimo zménu polozek 0250 (ICO) a 0260 (jméno
pravnické a fyzické osoby) lze aktualizovat viechny ostatni. Pokud vznikne potfeba akiualizace poloZek 0250 a 0260 je nutno
vyplnit novou registraci ohlasovatele a pivodni registraci ukonéit. Uvadsjl se pouze zménéné paloZky a u poloZek, které se
vypouitdji bez nahrady se uvede text ,vypustit’. Pfi hl4&enl zmény a odvolani registrace musi byt uvedeno Difv&jsi registradni

&islo”.

% nNotification of change" must be marked for all types of reported changes. Besides change of item 0250 (VAT-number of
organization) and 0260 {name of organization) all other iterns may be updated. If tems 0250 or 0260 should be updated it is
necessary to fill in new ragistration form of organization and terminate old registration. Only the changed items are filled in; in
iteme which chould be deletad fill in the text "vypustit”. In case change or withdrawal the "Previous registration number” must be
given.

9 yyplfiuje kaZda fyzické nebo pravnicka osoba, kterd md povinnost registrace podie §31odst. 1-3, 5 zdkona &. 123/2000 Sb..

915 to be filled in by every juristic or physical subject with obligation to netify according to § 31 Medical Devices Act
{Ne.12312000 Call.).

5 ski4dd se z dvoumistného kodu statu (ISO 3166), lomitka a identifikagniho (1CO)) &lsla vyrobece nebo jeho odpevédného

Zastupce.
%) This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash and the identity-number of
manufacturer / representative.

9 poudivejte kody statd podle 1SO 3166. (1993), napi. Ceska republika CZ.
% please use the country codes for the different acc. to ISO 3166 (1993), e.g, for Czech Republic: CZ

AT ... Rakousko / Austria IE ... lrgko /lratand

BE ... Belgie / Belgium IS .. Island/lceland

CH ... Svycarsko / Switzerland T ... ltAlie / ltaly

Cz  Ceskd republike / Czech Republic LI .. Lichten&tejncko / Liechtenstein
DE ... Ndmecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemi/ Netherlands

ES ... Spanélsko / Spain NO ... Norska / Norway

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalske / Portuga!

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

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Siovakia

GR ... Recko/ Greece

D poutivejte kody okresl podie Opatfenl CSU ze dne 27.4.1999, Castka 33/1999 Sb,
7 please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll.

NZIS G50 0



Strana 3872 Shirka zdkont & 181 / 2001 Cistka 69

8 Tento oddil se vyplfiuje jen v pilpadé, Ze registrované prévnicka a fyzickd osoba neni totoZna s ohladovatelem, ktery registraci

hlasf.
® Thig part is filled in only It registered crganization is diffrent lrom reporting subject.

% PBouzijte zviastnl list, jestlize jo to zapotiebl. / Use additional sheet if necessary.

Wy pfiloze pouZijte dalgi listy podie potteby k soupisu viech Vami distribuovanych zdravetnickych prostiedkd, resp.

zdravotnickyeh prostfedkil u kterych provadite servis
19 se additional sheet of annex if necessary for the list of all medical devices supplied or serviced.

N2IS 050 0
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Seznam zdravotnickych prostiedki uvadénych na trh v ¢rR
Vyplni kaZdy ohladovate! pfi registraci a nésledné aktualizuje 1x roéné {pokud doslo ke Zméné)

List of medical devices placed on market in the CR
To be filled in by every organization at the time of registration and updated every year (if changes occurred)

0ogp | Kody skupiny zdravotnickych prostfedkil podle UMDNS (zapis po fadcich). PfA aktualizaci se uvadéji pouze nové kédy
2ZP. Pokud chee ohla3ovatel néktery ZP zrudit uvede pfed kédem ZP znak ,x". o
Code of medical devices by UMDNS (write in lines). In updating only new codes of medig;al devices are filled in. If some
MD is withdrawn by organization, the code of that MD should be preceded by symbol 'x

NZIS 050 0
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PHiloha & XX k nafizeni vlddy & 181/2001 Sh,

FormulaF pro registraci zdravotnickych prostredki
Form for Registration Medical Devices

Pi‘lsluény (fad (Ministerstvo zdravotnictv() / Competent authority (MoH)
: 23% Kod prfslunéhe Gfadu / Code of competent authenty ”

48 Kod okresu / District code®

hliienl registrace {pfi prvnlm uvedeni ha trh)
Notification {First placing on tha market)

Datum registrace u piisluingho ifadu Registradni éislo / Registration number ¥

Date of registration at competent authority ¥

O Pwni ohlageni / Initial notification
“[0 Hi&Senl zmény / Notification of change ?

" DFIvajEl registradni gislo (u zmény nebo odvolani)
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

% ] bodavatel systérmu nebo saupravy / Supplier of systems or pracedure packs
i (] vyrobce zdravotnického prostiedku na zakdzku / Manufacturer of custom-made devices
[:I Osoba provadéjiel sterilizaci zdravotnickych prostfedkd nebo souprav (§ 31 odst. 3)

Sterilizer of medical devices, systems, or procedure packs (§31 par. 3)

] Osoba provédaiicl servis / Service provider

D A e e I ) bt e

- Identifikace vyrobce / Manufacturer n

&d okresy / District code™

: PSC / Postal code

FAR 20.3.2001
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Ulice, &lsio domu / Street, house number Cislo poktovnl schranky / PO box

Kontaktni misto / Contact point

Jméno pracovnika Telefon / Telephone number

Fax / Fax number 3G E-Malil

Identifikace odpovédného zastupce nebo osoby povéfené uvedenim na trh @
Authorized representative or person responsible for placing on the market

[l ©Odpovédny zastupee / Authorized representative
[J Osoba povéfend uvedenim na trh (i dovozee) / Person responsible for placing on the market

Kad odpovédného zastupce [poverene osoby) ®
Code of authorized representative / person responsible

cz/

Jméno odpovédného zastupce / povéiené osoby
Name of authoriced representative / person responaisle

Kontaktnf misto / Contact paint

Jméno pracovnika Telefon / Telephone number

Fax / Fax number E-Mail

Identifikace zdravotnického prostfedku / Medical device
& K&d skupiny zdravotnického prostfedku podie UMDNS o
UMDNSE code of medical device

h Nazev skupiny zdravotnického prostfedku Zesky podle UMDNS™
% LIMDNS designation of medical device In Czech

§ Nazev skupiny zdravotnického prostfedku anglicky podie UMDNS R

UMDNS designation of medical device in English

47 Kdd kategorie zdravotnického prostfedku 1”

Category code of medical device

1]

Néazev katsgorie zdravotnického prostfedku Sesky
Category of medical device in Czech

Nazev kategorie zdravotnickeho prostfedku anglicky '

Category of medical device in English

Struény popis zdravotnického prastfedku Besky '
Short description of medical device in Czech

¥ K}é Struény popis zdravotnického prostfedku anglicky ™
Short description of medical device in English

ZIS0510
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odate&né informace pro povinné hidéeni (pro Geskou republiku)
dditional information with regard to the General Obligation to Notify (for Czech Republic only)

yrobce, odpovédny zastupce, dovozce, jina osoba nebo instituce

* Manufacturer, authorized representative, importer, other person or facility

ruh &innosti / Activity ™

[ Provedeno klinické hodnoeenl s Klinickou zkoukou I Clinical trial has been made

[J Prvn! uvedenl Eeskéhe zdravotnického prostfedku na trh v evropské ekonomické oblasti (EEA)
First placing on the market in the European Economic Area (EEA) of medical devices from CR

[0 Dal3i uveden na trh existujicim distribuZnim kandlem podie § 7 zdkena ¢, 123/2000 Sb.
Further placing on the market in as far as a distribution channel is provided by § 7 Medical Devices Act

: Zdravotnicky prostfedek / Medical device
: ] 1. tfida / Class |

! [ lla. tFida / Class lla
lib, tfida / Class llb
1II. tfida / Class Il

i Zakéazkovy zdravetnicky prostiedek [ Ano/yes [0 Ne/no

il System nebo souprava O Ana/yes O Ne/neo
2= System or procedure pack
] B:g;: Steriln! zdravetnicky prosttedek [ Ano / yes [ Ne/no
+ Sterile medical device
4578 Zdravotnicky prostfedek s méfic funkci [} Ano/ yes LI Ne/no

s Medical device with measuring function

" Informace v souvislosti s § 31 odst. 3 zdkona &. 123/2000 Sb., § 10 nafizeni viady &. 180/1998 Sb. v platném

i znéni.
! Information in conjunction with § 31 par. 3 Act No. 123/2000 Coll., §10 of government order No. 180/1998

-
"= and No. 130/1989 Coll.

,%@ Popis systému nebo soupravy sterilniho zdravotnického prostfedku
! Dascription of system or procedure pack of sterile medical device

14)

e T T
 Metoda sterilizace / Method of sterilization

a Vodnl péra pod tlakem / High pressure water vapour O Horky proud vzduchu / Hot air stream
A Ethylen oxid / Ethylen oxide £l Elektronové paprsky / Electron bean
i [ Bakterialn filtrace / Bactertal filtration O Jiné / Other
m| lonizujici zéfenl / lonizing radiation L ]

. Duration of effectiveness of sterilisation in months

o Datum uvedenf zdravotnického prostfedku natrh (§31 odst.2) 4
5

3"%& Date of placing on the market

Prohlaguji, Ze uvedené informace jsou podie mého v&domi a svédomi spravné.
) affirm that the information given above is correct to the best of my knowiedge.

MIStO Datum .. OO TP
City Date

Jméno, pHimenl e Podpis arazftke o
Name, long Signature

ZIS0E1 0
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: *¥

Procesni pozndmky / Processing notes
Vyplfiuje pouze pfisludny uPad / To be filled in only by the competent authority **

Datum dorugeni pHslusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority *’

: Zodpovadny pracovnik / Person responsible Telefon / Telephone number

& Datum pi'g;:fénl Ustavu zdravotnickych informac! a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and
Statistics

Pokyny k vyplnéni formuldfe povinného hiidenf podie § 31 zdkona &. 123/2000 Sb.
Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 31 Medical Devices Act (No.123/2000 Coll.)

" Kéd phslusného Gfadu se siiada z dvoumistného kédu statu podie ISO 3166, lomitka, pismen CA a Eisla plistusného dfadu
v daném statd: napfikiad: kéd MZ je CZ/CAO1.

"I Composed of the two-lstter country code of 1SO 3166 followed by a sfash, CA and the number of the competent authority in the
state, @.g..code MoH CR Is CZ/CADT.

A pouzivejte kédy statl podle ISC 3166: (1993}, napf.
B please use the codes for the different countries acc. to ISO 3166 (1983), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... lirsko /lreland

BE ... Beigie / Belgium 1$ .. Island/Iceland

CH .. Swycarsko / Switzerland IT .. Itélie/ italy

¢Z  Ceskarepublika / Czech Republic LI .. Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Ndmecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozeml / Netherlands

ES ... Spanéisko/ Spain NG ... Nersko / Norway

Fi ... Finsko / Finland PT .. Portugalske / Portugal

FR ... Francie / France SE ... 8védsko/ Sweden

GB ... Velké Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko / Greece

* pouzivejte xody okresi podie Opatfenl CSU ze dne 27,4,1999, casika 33/1999 Sb,
3 please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Colt.

‘I Rok, mésic, den (v poloZce 1200 vypliiuje Ministerstvo zdravotnictvl)
* Year, month, day (column 1200 is filled in by Ministery of Heaith)

NZIS 0510
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% Bude vydéno piislusnym Gradem. Skiada se z dvoumistného kddu statu podle 1SO 3166, lomitka a kédu phislusného Grady,

lomitka a vnitfniho registragniho &isla uréeného Gfadem: napf.: CZ/CAO1/nnn...
? To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of ISO 31656 followed by a slash, the code

of the competent authority, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CA01/nnn...

® Phi kazdém hlgen( zmény je nutno zaskrtnout znagku ,HidSen! zmény*. Uvadsil se pouze zmeny, které neménf zafazen{
zdravotnickych prostfedki do kiasifikaénl tfidy, do skupiny zdravotnickych prostfedkd nebo jeho t&el paugiti (ti. polozky 1500,
1510, 1580, 1581, 1582). V opacnem pfipadé Je nutno provést registraci nevého zdravotnického prostredku. P LHldSeni zmény"
nebo ,Odvolanl zmény" musi byt uvedeno ,DiivE]si registragni &islo'. Uvadéjl se pouze zménéné poloZky a u poloZek , které se
vypouitédji bez nahrady se uvede text ,vypustit*,

n each notificaton of change the box "netification of change" must be marked. This notification concerns only changes in which
the classification class, aroup of medical device or the intended use of tha medical device (items 1500, 1510, 1580, 1681, 1582)
is not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new medical device and terminate the previous
registration. Only the changed items are filled in; in items which should be deleted fill in the text "vypustit”. For each "Notification
of change” or or "Withdrawal of notification" the "previous registration number” must be filled in.

7 Vyroba zahrnuie | montéZ, baleni. manipulaci. sterilizaci. obnovu, oznadovani zdravotnického prostiedku a urdeni Gdelu jehe
pouZiti.

n Manufacturing also covers e.g. assembling, packaging, processing, sterilizing, refurbishing, labeling and specifying the intended
purpose of the medical device.

8 Vzpln[ vyrobce nebo jeho odpovédny zéstupce. Skiadé se z dvoumistného kédu statu {ISO 3188), lomitka a identifikadniho
{ICQ)) cista vyrobee nebo jeho cdpovedneho zastupce.

% Assigned by the manufacturer or the representative. This code is always composed of the two-lstter country code of 15O 3166
followed by a slash and the identity-number of manufacturerirepresentative.

9 Vyplnit jestlize vyrobce nema sidlo v &R.
TO be filled In if the manufacturer is not located in the CZ.

"% Uvedte patfigny kéd a nézev skupiny zdravotnického prostredku padie Univerzainiho nomenklaturniho systému zdravotnickjch
prostfedkd (UMDNS) (napf. 10966; obvazy, mul). Neni-li k dispozici, prosim uvedte kratky popis (&. 1500...).

Y Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medica!l Device Nomenclature System
(UMDNS) (e.g. 10966, Compresses, Gauze). If not avallable, please give a short description (No. 1500...).

" Kéd a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225, Prostredek se oznaéuje kédem prvni vhodné kategorie, do kterd

spadé v pofadfl od pismene ado plsmene|.
") Device category code and term are based on SN EN ISO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in

which it fits, moving from a to |

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedkd Pl of [Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostFedky in vitro al 02 |Anestetické a respiratnl zdravetnické prostfediy | g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices
01 JAKIvnI Implantabiinl zdravotnicke prostfediy b| 04 [Elektro/mechanické zdravotnické prosttadky | h
Active implantable devices Eiectro mechanical medical devices

07 |Neaktivnl implantabilni zdravetnické prostfedky | ¢ | 08 |Zdravotnické prostfedky - néstrcje pro i
Non-active implantable devices opakované pouZiti
Reusable instruments

03 |Stematologické zdravotnické prostiedky d| 10 |Zdravotnické prostiedky pro jednorazové poudit | j
Dental devices Single use devices

08 |Chalmologické a optické zdravotnické el 11 |Zdravotnicke prostredky pro postizene osoby K
prostfedky Technicat aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiky 1| 05 )Zdravotnické prostfedky v nemocni&nim |
a terapii zdfenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

"2 Pavinné jen pokud neby! uveden kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku. Zvalte sami vhodny strugny (hesiovity) popis.
MiZe obsahovat zdkladnl viastnosti prostfedku, jako napP. pledpoklddané pouziti, hlavnl aspekty Klasifikace, sterilnl,
metrologicke viastnosti, vztah k obsazenému leku atd.

Only compulsery, if no relevant code / designation has been given. Please use appropriate terms or a short phrase. it can
include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its classification, sterile,
metrological qualities, the relationship to an incorporated drug, the principal mode of action ...

" Je mozné uvest vice polozek
) Multiple entries possible

" pougifte zvigktni list, jestiize je ta zapottebi
) Use additional sheet if necessary
NZIS 051 0
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Piiloha & XXI k nafizeni vlady & 181/2001 Sb.

Formulaf hlageni o klinickych zkouskach
Clinical Investigation Naotification Form

= Plisluany GFad (Ministerstvo zdravotnictvl) / Competent authority MoH
oy

* Kad prislugného ofadu / Code of competent authority "

H8% Kad okresu / District code
cZ112

PSC / Postal code

128 01

Po&tovn! schranka / PO box
at

Fax / Fax number

02/2491 6002

i Ulice, &lslo domu / Street, house number
Palackaho hamést! 4

‘ Telafon / Telephone number

| 02/2497 2363, 02/2497 2738

! far@mzer.cz
Datum registrace /Date of registration

Registrani &islo / Registration number ¥

e

i Notification of manufacturer or authorized representative

& [ Vyrobce / Manufacturer
[ Odpovédny zdstupce f Authorized reprasantative

%3?’ < Datum hi&Senl / Date of notification ™

%%g Vyrobce | Manufacturer
 Kéd vyrobce / Code of manufacturer

2
i3 .
&ﬁ Jméno pracovnika / Name
= Fax f Fax number

AT

Odpovédny zastupce / Authorized representative

0 K6d odpovsdnsho zastupce / Code of authorized reprasentative 8

NZIS 054 0 FAR 20, 3. 2001
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Obec / City PSC / Postal code

Ulice, &isio domu / Street, house number Postovni schranka / PO box

: Kontaktni misto / Contact point

:Jméno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

E-Mail

T

linické zkousky / Clinical investigation
méno pracovnika zodpovédného za klinické zkousky / Person responsible far clinical investigation

6d statu / Country code” Kéd okresu f District code™

Obec / City PSC / Postal code

¢ Ulice, &islo domu / Street, house number Postovnl schranka / PO box

B SE R R T

i Telefon / Telephone number Fax / Fax number

AR

“ﬁg Nézev zdravotnického zafizeni povéfeného klinickymi zkoudkami
£
3%

% Jméno |ekale provadéjiciha klinické zkousky (zkousejlcl)
*‘Ei;é Name of investigation doctor (medical investigator)

7

3"3 Potat zkouSenych zdravotnickych prostiedkii / Number of devices
4
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*: Multicentraini studie / Multicenter study [Jano/yes Clne!no

9 é’é Mista provadénych klinickyeh zkousek (zdravatnické zafizen! a oddélenl) / Locations of tests (health
Beo establisment and department).

" Nézev skupiny zkouSeného zdravotnicksho prostfedku podie UMDNS 8
UMDNS designation of medical device to be tested

Kéd kategorie zkoudeného zdravotnického prostiedku o
Category code of medical device to be tested

N4zev kategorie zkouseného zdravotnického prosttedku v

- Category of medical device tu be tested

# Struény popis zkouseného zdravotnického prostfedku ™
Short description of medical device to be tested

@; Nazev etické komise {poskytovatele) podle zékona &.123/2000 Sb.
2t Name of the Ethics Commisslon accerding to Medical Device Act {No, 12372000 Coll.)
i

6d okresu / District code”

:§
Obec / City

i
113

sC / Postal code

oStovnl schrénka / PO box

Telefon / Telephone number : Fax / Fax number

E-Mail

Registrovana u MZ / Registered by MoH [ ano/ yes O ne/no

NZIS 054 0
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Stanovisko etické komise / Opinion cf Ethics Committee O ano / yes (Onefno

Souhlasné stanovisko etické komise [ ane/ yes |:] ne/fno

% % Favourable opinion by Ethics Committee

kg
ot

2

Odmitavé stanovisko etické komise [ ano/ yes [ne/no
% Negative opinion by Ethics Committee

Datum uplynuti 60denni thity ®
Date of expiration of 60 day period

OBBE o i Datum
City Data

Jméno, pifjmenl . e Podpis arazitko ..
Name, long Signature

Poznamky a jind sdélent:  Notes and other information: ™

NZIS 054 0
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Procesni poznamky / Processing notes
Vypini pHsluény Gfad / To be filled in only by the competent authority

and Statistics

Pokyny k vypinéni Formulafe hléd&enf o klinickém zkoudenf podle zakona £. 123/2000 Sb.,

o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond.

Notes on completing the Clinical Investigation Notification Form according to Medical Devices
Act No. 12372000 Coll..

"' Kod je slozen z dvoumistného oznaceni statu podle ISO 3166, lomitka, pismen CA a &isla pflsludného ufadu
v daném statd, napf.; kéd MZ je CZ/CAD1.

U Composed of the two-letter country code of SO 3166 followed by a slash, CA and the number of the competent
authority in the state, 8.9...CZ/CAO1.

3 pousivejte prosim kédy statd podle ISO 3166, napf.:
7 please use the codes for the different countries ace, to ISO 3166 (1093), e.g..

AT .. Rakousko /Austiia IE ... Irsko fireland

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

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. Malie/ italy

cz Ceské republika / Czech Republic LI .. Lichienstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucemburske / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozeml / Netheriands

ES .. Spanéisko/ Spain NO ... Norsko / Norway

FI ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugai

FR ... Francie/ France SE ... Svédske / Sweden

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

GR ... Recko / Greece

3 pougivejte kody okresi podle Opatfeni €SU ze dne 27.4.1999, t4stka 33/1999 Sb..
3 please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll..

“ Bude vydano pfislu$nym Gfadem. Sklada se kodu statu podle 130 3166, lomitka a kédu pifsludnéhe GFadu, lomlitka
a vnitfntho registragnfho &ista urfeného Gfadem: napf.. CZ/CAQ1/nnn...

“ To be assigned by the competent authority. Composed of the two-letter country code of IS0 3166 followed by a
slash, the code of the competent autherity, a slash and an internal registration number, e.g.: CZ/CAD1/nnn...

= vypini vyrobce neto odpovedny zastupre. Kad je sloZen z dvournistnéha oznaden| statu podle 150 3166, lomitke
a identifika&niho &isla (ICO) vyrobce nebo odpovédného zéastupce.

% Assigned by the manufacturer / authorized representative. This code is always composed of the two-letter country
code of ISO 3166 followed by a slash and the identity-number of manufacturer/authorized representative.

% Rok, mésic, den
Year, month, day

7 Pouzijte dal¥[ list paplru, jestlize je to tfeba. Uvedte véechna zafastnénd zdravotnicka zaflzeni vEetné jejich adresy

;)mésto, stat).
Use additional sheel il necessary.

® \iyplfite spréavny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podie Univerzéiniho nomenkiaturniho systému
zdravotnickych prosttedki (UMDNS) {napf. 16516, kardiostimulatory, vnéjsi neinvazivni). Pokud neni k dispozici,
uvedte prosim strugny popis (islo kolonky 4760).

2 Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature
Systern (UMDNS) (e.g. 16516; Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive}. If not available, please give a short
description (No. 4760).

NZIS 054 0
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9 Kod a nazev kategorie jsou zaloZeny na normé CSN EN SO 15225. Zdravotnicky prostfedek se oznacuje kédem
prvni vhodné kategorie, do které spada v pofadf od pismene a do pismene |.

? pevice category code and term arc based on ESM EN IS0 15226:2000. The device should be assigned to the first
category in which it fits, moving from ato |,

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedki P} of ]Name of category ot medical devices R
cat,
06 |Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a| 02 |Anestetické a respira&ni zdravotnické g
In vitro diagnostic devices prostfedky

Anaesthetic/respiratory devices

01 |Axtivn[ implantabilnf zdravotnické prostfedky b| 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostfedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 {Neakiivnl implantabiini zdravotnické prostfedky | c | 09 |Zdravotnické prostfedky - né:_stroje pro i
Nen-active implantable devices opakované pouZiti
Reusable instrurments

03 |Stomatologicke zdravotnicke prostfedky d| 10 |2dravethické prostfedky pro jednordzovée i

Dental devices pouit]
Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické e ]| 11 [zdravotnické prostfedky pro postiZzené csoby K
prostfedky Technical aids for disabled persons
Ophthaimic and cptical devices

42 | Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f| 05 |Zdravetnické prostfedky v nemocniénim |
a terapii zafenim vybaven|
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

19 Oznaéte doledité informace pro identifikaci zkouSeného zdravotnického prostfedku.
0 please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be tested.

NZIS 054 0
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Piiloha & XXII k natizeni vlady &. 181/2001 Sh.

Formula? pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci zdravotnickych prostredkd
Eorm for the registration of information relating to the certification of medical devices

T PHslugny dGFad {Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (MoH)
Kéd pFislugného Gfadu / Gode of competent authority n

CZ/CAO1
Nézev pfisiudného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

Koéd statu / Country code 2 6d okresu / District code ¥

(974

Cbec / City

Praha 2

Ulice, &lslo domu / Street, house number
Palackého nadmésti 4

Telefon / Telephone number

02/2497 2363, 02/2197 2738
E-Mail

far@mazer.cz

S oakytovant Informace hejseu sousast certifikétu / information not part of the certificate
atum podani 24dosti o certifikact autorizované csobé / Date of application 4

' [[] Prvni 2adost / First application
Fadost o zménu / Application of change

tivajsi Eislo certifikatu v pfipadé Zadosti 0 zménu
revious number of certificata if application has been changed

RRRES
ertifikat byl / Certificate was ¥

- @éﬁ?ﬁ ] vydan/issued [0 pozastaven / suspended
L " [ zménén / modified [ odmitnut / refused
% [] dopIn&n / complemented ] uken&en / terminated

S [ staZen (odvoldn) / withdrawn

Centificat/ Certificate
- Cislo certifikéty / Number of certificate n

28 [ Natizenl vigdy 198/1999 Sb., v platném znénl / Council Directive 90/385/EEC (AIMD}
- (] Nafizeni viady 180/1898 Sb., v platném znéni / Council Directive 93/42/EEC (MDD)

¢ [J Pfilohy Il bez bodu 4 / Annex 2/11 without point 4
£}

e O Prilohy I, bod 4/ Annex 2/11, point 4

@;g% [ Ptilohy 411 £ Annex 3411

L 1 Annex 41V ®
‘%ﬁi% [ Ptliohy IV { Annex 41V
{1 Pritohy V / Annex 5/V

L
O PHichy VI / Annex Vi

.

S

atum vydéni / pozastaven( / staZeni / odmitnutl atd, ¥
ate of issue / suspension / withdrawal / refusal etc.

3: Datum ukend&en| platnoeti certifikétu / ukon&en| pozastaveni 4
Date of expiry of the certificate / termination of suspension

NZIS 0350 FAR 20, 3. 2001
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" Identifikaéni &lslo autarizované osoby / Netified Body identification number

Jde-li o zdravotnické prosifedky tfidy iIb, II! nebo aktivni implantabilnf prostfedek, udejte také &isla certifik&tl
dffve vydanyeh.

{ the concerned devices are of class Ilb, lil or active implantable devices, indicate the references of the
certificates which have been aiready issued in accordance with annex 3/lll {in cases other than those issued in
accordance with annex 2/11).

Lisla certifikath a identifikacni &isla autorizovanych osob 10
Certificate numbers and Notified Bedy identification numbers

If the concernad device is of class Il or an active implantable device indicate the reference of the certificate
which has been already issued in accordance with annex 2/li.

Certificate numbers and Notified Body identification numbers

For a certificate in accardance with annexes 2/1I, SV or VI, identify the facilities covered by the certificate;™

Name, address, telephone number, fax number

Vy'robéé { Manufacturer
Kéd vyrobee / Code of manufacturer "

erererercenr

" Kod okresu / District code ¥

Obes / City t PSE / Postal code

Ulice, &slo domu / Street, house number Iske postovni schranky / PO box

Kontaktnl misto / Contact point

Jméno pracovnika / Name : Telefon / Telephane number

Fax / Fax number

NZIS 055 0
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Odpovédny zéstupce nebo osoba povétend uvedenim na trh '

Autharized representative or person responsible for placing on the market
[ Odpovedny zastupce / Authorized representative

[ Csoba povéfena uvedenim na trh (i dovozee)
Person responsible for placing on the market (and/or importer)

EET)

Kéd odpovédného zastupce nebo osoba povafena uvedenim na trh
Code of authorized representative/of person responsible

Jméne odpovédného zéstupca nebo osoha pavafena uvedenim na trh
Name of authorized representative/of person responsible

Kéd statu / Country code @

Kontaktnl misto / Contact point
méno pracovnika / Name of person

: Telefon / Telephone number

ax / Fax number

dravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje tento certifikit / Medical device covered by the certificate
tida/ Class

O ! - sterin( / sterile (b

: [ t - s méFici funkci / with measuring function [3 Il {veetné aktivnich implantabilnich
Oia zdravotnickych prostfedkl}
({including active imptantahle devices)

yp zdravotnického prostredias "
= Type of medical device

K6d skupiny zdravotnického prosttedku podle UMDNS ™

UMDNS code of medical device

Nézev skupiny zdravotnického prostfedku Cesky podle UMDNS *¥
UMDNS designation of medical device in Czech

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku anglicky podie UMDNS '
UMDNS designation of medical device in English

: kad kategorie zdravotnického prostfedku ™

Category code of medical device

Nazev kategorie zdravutnického prostfedku Sesky i

: Category of medical device in Czech

azev kategorie zdravotrického prostfedky anglicky

ategory of medical device in English

NZIS 055 0
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truény popis zdravotnického prostfedku tesky / Shart description of medical device in Czech *®

trugny popis zdravotnického prostfedku anglicky / Short description of medical device in English 18)

Prohladuji, 2e uvedené informace jsou podle mého védomi a svédomf sprdvné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

OBBE oottt et s e Datum e
City Date

Jméno, pHimenT Podpis arazitke ... s
Narne, long Signature

Pozndmky a jind sddlent: / Note and other infermation: **

NZIS 0550
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Procesnl poznamky / Processing notes
Vyplni pfislusny Grad / 10 be filled in only by the competent authority
Datum daru&eni ptisluénému tfadu / Date of delivery to competent authority 4

elefon / Telaphone number

Pokyny k vypin&ni formuléfe povinného hissenl podle § 31 2ékona &. 123/2000 Sb..
Notes on completing the General Obligation o Notity Form according ta § 31 Medigal Devices Act

No.123/2000 Coll..

1 Kod pifstuSnéha Gfadu se skidda z dvoumistného kédu stétu podie IS0 3166, lomitka, pismen CA a &isla pFisluiného

Gladu v daném staté, napflklad: kéd MZ je CZ/CAO1,
" Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, CA and the number of the compstent autharity in

the state, e.g.: code MoH CR is CZ/CAO1.

3 pouzlivejte kady statit padie |
2 plaase use the codes for the different countries acc. to ISO 3166 (1993), e.g.

AT ... Rakouske / Austria IE ... Irsko fIreland

BE ... Belgie / Belgium 1S ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzertand IT .. Italie / ltaly

cz ...Ceska republika / Czech Republic Lt ... Lichtendtejnsko / Liechtenstein
DE Naémecka [ Germany Ly ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozem( / Nethertands

ES ... 8panélsko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalska / Portugal

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

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

GR ... Racko / Greare

3 pousivejte kédy okresdi podie Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, tastka 33/1999 Sb..
3 plaase use the district codes prescribed by CSQ Disposition from 27.4.1998, part 33/1999 Coll..

4 Rok, mésie, den
4 Year, month, day

5) pti kazdém hlageni zmany je nutno zaSkitnout znagku ,Hiaeni zmény”. Uvadejl se pouze zmény, které neméni zafazenf
zdravotnickych prostfedki: do klasifikacnf tfidy, do skupiny zdravotnické prostfedky nebo jeho uréeny Gel pouiti tj. poloZky
5320, 5620, 5630). V opatném pFipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku. Uvadéjl se pouze
zméndné polozky a u poloZek , které se vypoustéji bez nahrady se uvede text ,vypustit. Pfi Hiasenl zmeny” musl byt
uvedeno ,Diivej§i registradnl &islo”.

% |n each notificaton of change the box "notification of change" must be marked. This notification concerns only changes in
which the classification class, group of medical device or the intended use of the medica! device (items 5320, 5620, 5630)
is not changed. If any of these items is changed, it is necessary to register a new medical 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.

® Vydanl, odvolani, pozastavenl, odmitnutf a ukonéenl se vztahujl k certifikétu; zmé&ny a doplnénl se vztahul k certifikaci
zdravatnického prostfedku. Seznam zdravetnickyeh prostfedkl je moneo rozéifit nehn modifikovat v rozsahu certifikétu

systému UpIného zabezpetenl jakesti.
% |ssuad, withdrawn, suspended, refused and terminated is certificate-related. Modified and complemented is product-

related. Under a given certificate for a full quality assurance system, the list of products can be enlarged (complemented)
or products may be modified.

D Toto fslo je vydéno pfislugnou autorizevanou oscbou.
) This number is issued by the Notified Body involved.

NZIS 055 0
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9 Certifikat ma byt vydan autorizovanou osobou pre kazdou schvalenou 3arzi (resp. pro kaidy jednotiivy zdravothicky
prosttedek), Pro informaci poskytovanou v ramei vymény dat mezi vyrobcem a autorizovanou osobou postaduje najit
v databagzi druh certHikaiu vydaného vyrobci pro dany 2diavotnicky prostfedek a identifikovat (kddem) autorizované osoby,
ktera jej vydala.

% For EC verification, the directives require the Notified Bodies to issue a certificate for each batch (or for each individual
product) which is accepted. For the information provided in the context of the regulatory data exchange by a given Notified
Sody. it is sufficient to find in the data base the kind of certificate which has been granted to the manufactuer of a given
device and the identity of the Notified Body which issued it.

% To se vztahuje i k organdm posuzujicim shodu v souladu s dohodami o vzéjemném uznavan certifikace mezi EU a dal&imi

staty.
% This also applies accordingly to conformity assesssmant bodies designated in the Mutual Recognition Agreements.

9y pripadé potfeby pouijte daldl listy.
19 e additional sheet if necessary

" yypinf vyrobce nebo odpovadny zastupce. Skidd4 se z dvoumistného kédu statu podle 1ISO 3166, lomitka
a identifikatniho {ICO) tisla viroboe nebo edpavEdného zésiupce.

™ Assigned by the manufacturer or the representative. This code is atways composed of the two-letter country code of ISO
3166 followed by a slash and the identity-number of manufacturer/representative.

12 yypinit pokud vyrobce nenl v CR.
12) 75 be filled in if the manufacturer is not located in the C7

3 Urgity vyrobni madel nebo varianta modelu podle specifikace uvedené v certifikatu. Udaj povinny pro certifikéty podle
bodu 4 ptilohy Il nebo podle piflohy Il neba podle pfilohy IV, nepovinny pro ostatn( certifikaty.

'3 gpecific manufacturer model or family model as specified in the certificate. Mandatory for a certificate issued against point
4 of annex 241 or against annex 341l or against annex 4/1V; optional for cther certificates.

" Uvadajte oznaSenl a kod podie Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych prostfedki {UMDNS). Pozor:
Udeite jen jedna oznaten! pro jeden zdravonicky prostfedek (napf. 16516 stimulatory, srdeZni, vn&j8l neinvasivnl). Pokud
neni k dispozici, udejte prosim strugny popis (€. 5620...). Pro kady dalSi zdravotnicky prostiedek pouZite zvlastnl kopii

této strénky.
Generic device group code and term have to be faken from ECRI Universal Medical Device Nomenclature System

{UMDNS). Please note: Only one generic device codefterm should be taken for one medical device (e.g. 16516;
Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short description (No 5620...). Please use for
each additional medical device a separate copy of this page.

18 K ad a ndzev kategorie jsou zaloZeny na normé CSN EN ISO 15225. Vyrobek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie,

do které spada v pofadi od pismene a do plsmene |.
19 Device category code and term are based on CSN EN IS0 15225:2000. The device should be assigned to the first

category in which it fits, moving from ato |

Kéd Code
kat. [N4zev kategorie zdrav. prostfedkd P] of jName of category of medical devices R
cat.

06 [Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiragni zdravotnické prostfedky| g
in vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices

01 Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky b] 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostfedky h
Agtive implantable gevices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktival implantabiln{ zdravotnické prostfedky | ¢ ] 09 |Zdravotnické prostfedky - nastroje pro i

Non-active implantable devices opakované pouZiti
Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostfedky d| 10 |Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouZitl | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické e] 11 |Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby k
prosttadky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiky f] 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocnignim |
a terapii zafenim vybaven{
Diagnustic and therapeutic radiation Hospital hardware

' Povinné jen v plipade, 2e nebylo udano oznaten a kéd. Uvedte viastnl oznagenl nebo struénou vétu. Ta mize zahrnovat
hlavni rysy zdravoinického prosttedku, napf. pfedpokiddané poulitl, viznamné aspekty pro jeho klasifikaci, sterilnf nebo
maéftici viastnostt, vztah k obsazenym le&ivim ...

' Only compulsory, if no relevant code / designation has been given, Please use appropriate terms or 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 sterile or metrological qualitfication, the relationship with an incorporated drug, the principal means of
action...

NZIS 0550



