Ptiloha & 11 k nafizeni vlidy & 286/2001 Sb.

Formulaf pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro
Form for the Registration of information relating to the certification of In Vitro
Diagnostic Medical Devices

. PHstugny afad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority
4d piislusného Gfadu / Code of competent autharity "

. CZ/CAD1
. Ndzev pfisiuéného UFadu / Name of competent authority

 Ministerstvo zdravotnictvi

Kod okresu / District code
CZ2112

PSC / Postal code

128 01

&isto poatovni schranky / PO box

128 01
Fax f Fax number

6d statu / Country code ?

lice, &islo domu / Street, house number
' Palackého ndmésti 4

- Telefon / Telephane number

02/2487 2363, 02/2497 2738

: E-Mail

far@mzcr ez

- B. Uréeni registrace (neni souéésﬂ cemﬁkatu) I Identlﬁcatlon uf the reg:stratlon {not part of the certificate)
- Datum podani Zadosti o certifikaci auterizované osobé / Date of application *

Statut Zadatele / Status of the applicant

[ Vyrobce / Manufacturer [0 Zpinomocnény zdstupce / Authorized representative
znadte jde-li o prvni registraci nebo 0 zménu informaci / Indicate if this is a first registration or a change of
information

{7 prvni Z&dost / First application

71 zména certifiktu / change of certificate ¥

Jde-ii 0 zménu certifikatu, uvedte dfivéjsf registraéni &islo / If change of certificate, provide previous ragistration
number

Udejte zda byl certifikat vyddn, zménan, doplnén, odebran ata. B
Indicate if the certificate has been issued, modified, complemented, withdrawn etc.

[0 vydan/ issued ] pozastaven / suspended

[0 zmeé&nén ! modified ] odmitnut / refused

[] doplnén / compiemented T stazen - ukonéen vyrobcem

] stazen- odebran fwnthdrawn { withdrawn because discontinued by manufacturer

C. Cer‘tlfkét
Cisio certifikétu / Certificate number

Udeijte podle které Prilohy byl certifikat vyddn / Indicate against which Annex the certificate has (or had) been issued
[] Pfilcha 3, bod 6/ Annex 3, secticn & CJPfiloha 6, bad 5 / Annex 6, section 5%

[] Prilcha 4 / Annex 4 [ Pfiloha &, bod 6 / Annex 6, section 6 ¥

[C] Ptiloha 5/ Annex 5

Datum vydéni/pozastaveni/stazeni/odmitnutl atd./ Date of issue/suspension/withdrawal/refusal efc. !

Datum ukenéeni ptatnosti certifikdtu / ukon&enl pozastaven| / Date of expiry of the certificate / termination
of suspension ?

|dentifikatnl &isio autorizované asoby / Notified Body Identification number %
CZ/AQ




D. Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer
Kéd vyrobee / Manufacturer code'”

Jméno vyrobce, piné / Name of manufacturer, long

Jména vyrobce, zkracené / Name of manufacturer, short

Kéd statu® / Country code @ :Kod okresu / District code ¥

PSE / Postal code

Ulice, &islo domu / Street, house number Islo pastovnl schranky / PO box

Kontaktni misto / Contact point

Jméno pracovnika / Name : Telefon / Telephone number

Fax ! Fax number

E. ldentifikace zpinomocnéného zistupce / Authorized representative "
10}

"Kod okresu / District code 7

:PsC / Postal code

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

Kontaktnl misto / Contact point

Telefon / Telephone number

Jména pracovnika / Name

Fax / Fax number -Mail

F Identifikace certifikovaného zdravotnickéh prostredku in vitro / Identification of the device covered by the
certificate

Zdravotnicky prostfedek in vitro / Classification of the concerned device

[] ze skupiny A, Piiloha / Device of group A, Annex

[0 ze skupiny B, Pfiloha / Device of group B, Annex

[0 pro sebetestovani {skupina C}, Pfiloha / Device for self-testing (group C), Annex

3 Jiny zdravotnicky prostfedek in vitro (skupina D), Pfiloha / Cther device {group D). Annex
12)

Typ zdravotnického prostfedku in vitre 7 Device Type




13)

Pougity nomenklaturni systém / Nomenclature system used
[J GMDN [ UMDNS
Kéd skupiny zdravotnického prostredku in vitro / Generic Device Group Code “

1)

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Generic Device Group Code
Cesky / In Czech:

Anglicky / In English:

Struény popis / Short description '
Cesky / In Czech:

: Anglicky / In English:

Kéd kategorie zdravotnického prostredku in vitro / Device Category Code

06
Nazev kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Term °

Cesky / In Czech; diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

)

Anglicky / In English: In vitro diagnostic medical devices

Prohlasuiji, Ze uvedené infarmace jsou podie mého védomi a svédomi spravné. /| affirm that the information given above is
correct to the best of my knowledge.

BE o e e e e DI e e
City Date

Jméno, pHjmeni Podpis arazitke ... TP
Name, long Signature

Poznémky a jina sdéleni: / Notes and other information: *”

Procesni poznamky / Processing notes

Vypliiuje pouze pFisluiny dfad / To be filled in only by the competent authority

Datum doruceni pristusnému dfadu / Date of deiivery to competent authority *

Zodpovadny pracovnik / Persan responsible Telefon / Telephone number

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




Pokyny k vypliovéani formulafe pro registraci informacl vztahujici se k certifikaci zdravotnickych prostfedkd in vitro
podie nafizeni viady &. 28672001 Sb., kterym se stanovl technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro.

Notes on completing the form for the registration of information relating to the certification of in vitro medical devices
according to the goverment order No. 286/2001 Coll,, laying down technical requirement for in vitro diagnostic

medical devices.

" Slogen z dvoupismenového kédu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA a islem pfislusného Ufadu

ve staté napf.. CZ/CAQ1.
" Composed of the two-letter country code of ISC 3186 followed by a slash, CA and the number of the Competent Authority in

the state, e.g.: ES/CAO1.

2 Dvouplsmenovy kéd statu podle SO 3166
A Two-letter code of SO 3166 (1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko ireland

BE ... Belgie/ Belgium IS .. lIsland/lceland

CH ... Svycarsko/ Switzerland IT ... Itélie / Italy

czZ Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtens$tejnsko / Liechtenstein
DE .. Némecke/Germany LU .. Lucemburske / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemf / Netherlands

ES . Spanédlsko/ Spain NG ... Norsko / Norway

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

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

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

GR ... Recko/ Greece

¥ Pouzivejte kody okrest: podle Opatren! CSU ze dne 27.4.1999, tastka 33/1959.
' Please Lise the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1898.

¥ Rok, mésic, den/ Year, month, day

1y piipadé zmény certifikatu se uvede, Ze se jedna o "zménu certifikétu” a doloZi se Elslo dfivejsiho certifikatu. FormulaF musf
byt vyplnén Gplné.

'In case a change of a certificate is reported, "change of certificate” must be marked and the "previous certificate number”

must be given. The form must be filled in completety.

6’Vyda’m, stazen-odebran, pozastaven, odmitnut a staZen-ukonéen se tyka certifikatu. Zménén a doplnén se tyka
zdravotnického prostfedku in vitro. V daném certifikétu ovéfujicim kvalitu souboru zdravotnickych prostfedky in vitro je
mo2no soubor zvétsit (doplnit) nebo zdravotnické prostfedky in vitro zménit,

% 1ssued, withdrawn, suspended, refused and discontinued is certificate-related. Modified and complemented is device-related.
LUnder a given certificate for a full quality assurance system, the list of devices can be enlarged (complemented} or devices

may be modified.

) Toto éislo je vydano pHslugnou autorizovanou osobou.
) This number is issued by the Notified Body involved.

® Certifikat ma byt vydan pro kazdou schvélenou $arZi {resp. pro kaZdy jednotlivy zdravotnicky prostfedek in vitro). Pro
informaci poskytovanou v ramei vymeény dat autorizavanou osobou postaéuje najit v databazi druh certifikadtu vydaného
vyrobei pro dany zdravotnicky prostiedek in vitro a identifikaci autorizované osoby, kterd jej vydala.

8 For £C verification, the directive requires the Notified Bodies to issue a certificate for each batch (or for each individual
device) which is accepted. For the information provided in the context of the regulatory data exchange by a Notified Bady, it
is sufficient to find in the data base the kind of certificate which has Deen first granted to the manufacturer of a given device
and the identity of the Notified Body which issued it.

9 Slozeno z dvoupismenového kodu statu podle 1SO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny AQ a &islern prislugné
autorizované osoby v daném staté, napf.. CZ/AO221. To se vztahuje i k organim paosuzujicim shodu v souladu s dohodami
o0 vzéjemném uznavani certifikdtd mezi EU a jinymi staty.

9 Composed of the twe-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, AO and the number of the Notified Body (Notified
Body is equel AQ in the Czech republic) in the state, e.g.. CZ/AO221. This also applies accordingly to Conformity
Assessment Bodies designated in the Mutual Recognition Agreements.

' yyplfiuje vitobce nebo zpinemocnény zéstupce. Kod se skidda z dvoumistného kédu statu (ISO 3166), lomitka a
identifikatnlho &isla (ICQ) vyrobce nebo zplnomocnény zastupce.

9 Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always compased of the two-letter country
code of IS0 3166 followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and representatives adopted by a
state. Only one system has to be used within a state.



" yyplfiuje za zahraniéniho vyrobce jeho zpinomocnény zastupce v CR.
") To be filled when the manufacturer has nominated an authorized representative.

2 Nazev typu zdravotnického prostfedku in vitro, dany vyrobcem a uvedeny v certifikatu.

A Manutacturer product name as specified in the certificate.

™ Uvedte pouzitou nomenklaturu zdravotnického prostfedku in vitro bud podie Universalnfho nomenklatumiho systému

zdravotnickych prostfedki {UMDNS) nebo podle Globalnl nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (GMDN), a2 bude k

dispozici. Pokud nebude véas piipravena, je nutno pouZit nomenklaturu UMDNS.

1% please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or the Global Medical
Device Nomenclature (GMDN) when available, if the GMDN is not ready in time, will have to be taken UMDNS,

% Kéd a nazev skupiny zdravotnickéhe prostfedku in vitro musi byt pfevzat z Globalni nomenklatury zdravotnickyeh
prostredk( (GMDN), aZ bude k dispozici. Pokud nebude véas piipravena, je nutno pfevzit kéd a ndzev skupiny
Zdravotnickych prostfedkd in vitro z nomenklatury UMDNS.

1% Generic Device Group code and term have to be taken from the Globat Medical Device Nomenciature {GMDN}) when

available. If the GMON is not ready in time, device code and term will have to be taken UMDNS.

¥ Povinné jen pokud nenl uveden piisludny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro. UZifte prosim vhodné
terminy nebo kratkau v&tu, kterd miZe obsahovat zakladnf Udaje o zdravotnickém prostfecku in vitro, napf. uréeny uZel
pouZitl, aspekty rozhodujicl o analytické specifikaci, zpisob jeho (&inku ...

K Only compulsory, if ne right Generic Device Group codefterm 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 analytical qualification, the principal means of action ...

'% 'K ategorie a skupina zdravotnického prostfedku in vitro” jsou zaloZeny na €SN EN I1SO 15225,
'® Device Category’ and ,Generic Device Group" are based on CSN EN 1SO 15225,

1T’V pfipadé potfeby pouZijte dalsi listy.
Use additionat sheet if necessary

Pfiloha: SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO

Seznam A

1. &inidla a vysledky reakci Ginidel, veetn& pfisludnych kalibratord a kontrolnich material( pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C, ¢ D, E, e)anti-Kell,

2. &inidla a vysledky reakei élmdel vitetna pilsludnych kalibratord a kontrolnich materiéld pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci
ukazatell:
HIV infekce (HIV 1 a 2),
HTLY {all,
virové hepatitidy,
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1. &inidla a vysledky reakci Sinidel, vEetné pfisludnych kalibratord a kontrolnich materidld pro stanoveni krevnich skupin:
anti-Duffy a
anti - Kidd,

2. ginidla a vysledky reakcl &inidel, v&etng& pfisludnych kalibratort a kontrolnich materiali pro stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytum

3. tinidla a vysledky reakei &inidel, véetné pifsludnych kalibratord a kontrolnich materidll pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych
vzorcich nasiedujicich vrozenych infekei:
zardénky a
toxoplazméza,

4. Zinidla a vysledky reakcl &inidel, vZetn& pfisludnych kalibratord a kontroinfch materialil pro diagnozu nasledujicich
d&di&nych cnemocnénl:
fenylketonuria,

5, &inidla a vysledky reakcl &nidel, v&etnd pfisluSnych kalibratord a kontrolnich materiald pro stanoveni nasledujicich lidskych
infekei:
cytomegalovirus,
chlamydie,

6. &inidla a vysledky reakcl Zinidel, v&etng pfislusnych kalibratord a kontroinich materiald pro stanovenl HLA tkafovych
skupin:
DR, A B,

7. Ginidla a vysledky reakel &inidel, véetn& pisludnych katibratord a kontrolnich materiéld pro stanoveni nasledujicich
nadeorovych marker(l:
PSA,

8. Ginidla a vysledky reakel Ginidel, véetné pifslugnych kalibratorll a kontrolnich materiald a programoveého vybavenl,
navr2enych pro specifické vyhodnocenl rizika:
trizémie 21,

9. nasiedujicl zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovéni, vEetné jeho pfisludnych kalibratord a kontrolnfch materidhi:
zdravotnicky prostfedek in vitro k méfeni krevniho cukru.

Seznam A, B - odpovid4 pfiloze 2 nafizeni viddy & 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.



Seznam C

Do skupiny C patfl véechny zdravotnicke prostfedky in vitro pro sebetestovani, které nejsou uvedené ve skupiné A nebo B
(napf. t&hotenské testy).

Seznam D

Do skupiny D patfi ostatni zdravotnické prostfedky in vitro neuvedené ve skupinach A, B a C (napf. pfisluéné pfistrojové a
laboratorni vybaveni).

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



