FormulaF pro registraci zdravotnickych prostredki
Form for Registration Medical Devices

Prislusny arad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
1100 Kéd prisiusného ufadu / Code of competent authority

CZ/CA01

1110 Nazev pfislusného (fadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

1120 Kod statu / Country code 1130 Kod kraje / Region code
cZ czZo112
1140 Obec/ City 1150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01
1160 Ulice, &islo domu / Street, house number 1165 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého namésti 4 81
1170 Telefon / Telephone number 1180 Fax/Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002
1190 E-Mail

far@mzcer.cz

Ohlaseni registrace (pfi prvnim uvedeni na trh)
Notification (First placing on the market)

1200 Datum registrace u piislusného uradu , 1210 Registragni &islo / Registration number 2
Date of registration at competent authority )

1220 [] Prvni ohlageni / First notification
[ Hiaseni zmény / Notification of change ¥
] o©dvolani registrace / Withdrawal of notification

Previous registration number if notification has been changed or withdrawn

Ohlasovatel / Reported by
1240 {J Vyrobce zdravotnickych prostiedkt / Manufacturer of medical devices
[0 Zpinomocnény zastupce / Authorized representative

[] Osoba, ktera sestavuje zdravotnické prostiedky, aby je uvedla na trh jako systém nebo soupravu / The person
who combines medical devices with the aim of placing them on the market as a system or procedure pack

[J vyrobce zakazkového zdravotnického prostifedku / Manufacturer of custom-made devices

[J Osoba provadgjici sterilizaci zdravotnickych prostfedk( nebo souprav / The person who sterilizer of medical
devices, systems, or procedure packs

[J Osoba povéiena uvedenim na trh, véetné distributora / The person who responsible for placing on the market
including distributor

[ Osoba provadgjici servis / The person who service provider

)

Identifikace vyrobce / Identification of manufacturer 4
1250 K4d vyrobee / Code of manufacturer

1260 Jméno vyrobce, piné / Name of manufacturer, long

1265 Jméno vyrobce, zkracené / Name of manufacturer, short

1270 Kéd statu / Country code ® 1280 Kéd kraje / Region code”

1290 Obec/ City 1300 PSC / Postal code
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1310 Ulice, &islo domu / Street, house number 1315 Cislo postovni schranky / P.O. box

Kontaktni misto / Contact point
1320 Jméno odpovédné fyzické osoby / 1330 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

1340 Fax/Fax number 1350 E-Mail

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

1360 [J Zplnomocnény zastupce / Authorized representative
[J Osoba povéfena uvedenim na trh / The person who responsible for placing on the market

1370 Kod zplnomocnéného zastupce nebo povéfené osoby %
Code of authorized representative or person responsible

1380 Jméno zplnomocnéného zastupce nebo povéfené osoby
Name of authorized representative or person responsible

1390 Kod statu / Country code ©

Kontaktni misto / Contact point
1400 Jméno odpovédné fyzické osoby / 1410 Telefon / Telephone number
Name of responsible person

1420 Fax /Fax number 1430 E-Mail

Identifikace zdravotnického prostfedku / Identification of medical device
1445 Kod skupiny zdravotnického prostfedku podie UMDNS nebo GMDN #
UMDNS or GMDN code of medical device

1450 Nazev skupiny zdravotnického prostfedku Eesky podle UMDNS nebo GMDN
UMDNS or GMDPN designation of medical device in Czech

1480 Nazev skupiny zdravotnického prostiedku anglicky podle UMDNS nebo GMDN ®
UMDNS or GMDN designation of medical device in English

1470 Kod kategorie zdravotnického prostiedkuﬂgr
Category code of medical device

1480 Nazev kategorie zdravotnického prostredku ¢esky &
Category of medical device in Czech

1490 Nazev kategorie zdravotnického prostfedku anglickyg
Category of medical device in English

1500 Struény popis zdravotnického prostiedku ¢esky (uréeno pro Seské vyobce) 10

Short description of medical device in Czech (intended for Czech manufacturer, only)

1510 Struény popis zdravotnického prostredku anglicky i

Short description of medical device in English
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Dodateé&né informace pro povinné hlageni (pro Ceskou republiku)
Additional information with regard to the General Obligation to Notify (for Czech Republic only)

Vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo jini osoba
Manufacturer, authorized representative or other person
Druh &innosti / Kind of activity "
1515 [] Provedena klinicka zkouska / Clinical trial has been made
0 Prvni uvedeni &eského zdravotnického prostfedku na trh v evropské ekonomické oblasti (EEA)
First placing on the market in the European Economic Area (EEA) of medical device from CZ
1 Uvedeni na trh podle § 7 zakona ¢. 123/2000 Sb., v platném znéni
1 vyrobce zamy$li pozadat o zafazeni do systému thrad
z vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice
(zékon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
dopin&ni nékterych souvisejicich zakont, v platném znéni) / [JAno/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) [(JAno/Yes [0 Ne/No
Zdravotnicky prostredek / Medical device
1520 [] Tfida |/ Class | 1530 [ Tfida lla / Class lla

(O Tiida lib / Class lib
[ Trida il / Class It

1530 Typ zdravotnického prostfedku / Type of medical device

15635 Znacka zdravotnického prostiedku / Mark of medical device

1540 Zakazkovy zdravotnicky prostfedek [J Ano/ Yes [J Ne/No
Custom-made device

1550 Systém nebo souprava O Ano/ Yes [ Ne/No
System or procedure pack

1560 Sterilni zdravotnicky prostiedek J Ano/ Yes [ Ne/No
Sterile medical device

1570 Zdravotnicky prostiedek s méfici funkci {J Ano/ Yes [0 Ne/No

Medical device with measuring function

Informace v souvislostis § 14a § 11
Information in conjunction with§ 14a § 11

1580 Popis systému nebo soupravy sterilniho zdravotnického prostfedku '

Description of system or procedure pack of sterile medical device

1581 Metoda sterilizace / Method of sterilization

[ Vodni para pod tiakem / High pressure water vapour ] Horky proud vzduchu / Hot air stream
[J Ethylen oxid / Ethylen oxide [] Elektronové paprsky / Electron beam
[ Bakterialni filtrace / Bacterial filtration [0 Jiné/ Other

[ lonizujici zafeni / lonizing radiation

1582 Délka tginnosti sterilizace v mésicich
Duration of effectiveness of sterilisation in months

1583 Datum uvedeni zdravotnického prostfedku na trh
Date of placing of the medical device on the market

1584 Datum vydani prohladeni o shodé
Date of Declaration of Conformity

1585 Pouzity zplsob posouzeni shody
Means used for conformity assessment
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Cestné prohlasuji, ze uvedené informace jsou spravné a pravdive.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ODEC e Datum s
City Date

Jméno, pfijmeni Podpis arazitko ..
Name, surname Signature and stamp
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: ™

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplfiuje pouze prislusny Gfad / To be filled in only by the competent authority

1900 Datum dorugeni pfisluinému ufadu / Date of delivery to competent authority '’

1910 Jméno odpovédné fyzické osoby / 1920 Telefon / Telephone number
Name of responsible physical person

1930 Datum pF?fjéni Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and
Statistics

Pokyny k vypInéni formulare povinného hlageni podle § 14
Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 14

Y Rok, mésic, den (v polozce 1200 vyplfiuje Ministerstvo zdravotnictvi).

"year, month, day (column 1200 is filled in by Ministry of Health).

2 Bude vydano pfislusnym Gfadem. Sklada se z dvoumistného kédu statu podle 1SO 3166, lomitka a kédu prislusného
Gfadu,lomitka a vnitiniho registracniho Cisla ur€eného ufadem: napr.: CZ/CA01/nnn...

270 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, e.g.: CZ/CAO1/nnn...

% pii kazdém hlageni zmény je nutno zaskrtnout znacku ,Hiageni zmény*. Uvadgji se pouze zmény, které neméni zafazeni
zdravotnickych prostiedk( do klasifikaéni tfidy, do skupiny zdravotnickych prostiedki nebo jeho gel pouziti (tj. polozky 1500,
1510, 1580, 1581, 1582). V opacném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostredku. Pri ,Hlaseni zmény"

vypoustéji bez nahrady, se uvede text ,vypustit®.
3 In each notification 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 medical device (items 1500, 1510, 1580, 1581, 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 "Withdrawal of notification” the "previous registration number" must be filled in.

4 vyroba zahrnuje i montaz, baleni, manipulaci, sterilizaci, obnovu, oznaovani zdravotnického prostfedku a ureni Géelu jeho
pouziti.

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

5) Sklada se z dvoumistného kodu statu (ISO 3166) a udaje identifikujici zplnomocnéného zastupce nebo povéfené osoby.

% This code is always composed of the two-letter country code of iSO 3166 and the identity of authorized representative or person

who responsible.
8 pouzivejte kody statil podle 1ISO 3166, napf.:
% please use the codes for the different countries acc. to 1SO 3166, e.g.:
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AT ... Rakousko / Austria E ... lIrsko/lreland

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

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. ltalie/ Italy

Ccz Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

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

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

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

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

GR ... Recko/ Greece

) pouzivejte kody krajd podle Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni (pouze pro Eeské vyrobee).
") please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1998, part 33/1999 Coll. as amended (for Czech
manufacturer only).

) Uvedte patfiény kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podie Univerzainiho nomenklaturniho systému zdravotnickych
prostfedkt (UMDNS) nebo podie Globélni nomenkiatury zdravotnickych prostfedki (GMDN), az bude k dispozici. (napf. 10966;
obvazy, mul). Neni-li k dispozici, uvedte kratky popis (€. 1500...).

® please enter the relevant code of the medical device and its designation from the nomenclature Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available. (e.g. 10966;
Compresses, Gauze). If not available, please give a short description (No. 1500...).

® Kod a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN I1SO 15225:2000. Prostiedek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie, do
které spada v pofadi od pismene a) do pismene ).

9 Device category code and term are based on CSN EN ISO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in
which it fits, moving from a) to I).

Kod Code
kat. [Nazev kategorie zdrav. prostiedki P} of [Name of category of medical devices R
cat.
06 [Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiracni zdravotnické prostfedky| g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic / respiratory devices
01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky b | 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostiedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 [Neaktivni implantabilni zdravotnické prostiedky [ c| 09 {Zdravotnické prostfedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusabie instruments

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

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

12 |zdravotnické prostiedky pro diagnostiku f| 05 [Zdravotnické prostiedky v nemocni¢nim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

‘9 povinné jen pokud nebyl uveden kod a nazev skupiny zdravotnického prostfedku. Zvolte sami vhodny struény (heslovity) popis.
MlzZe obsahovat zakladni viastnosti prostiedku, jako napf. pfedpokladané pouZiti, hiavni aspekty kiasifikace, sterilita,
metrologické viastnosti, vztah k obsazenému |éku atd.

10)Only compulsory, if no relevant code of the medical devices and 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.

12) pousijte zvlastni list, jestlize je to zapotfebi.

12 Jse additional sheet if necessary.
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