Priloha ¢&. 11 k nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb.

1.
Formulaf pro oznameni aktivniho implantabilniho zdravotnického

prostiredku

Formular pro oznameni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku

1. Evidenéni Eislo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Evidenc¢ni kéd aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku pridéleny
Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (oznameni o zahdjeni ¢&innosti prfed uvedenim zdravotnického
prostfedku na trh; oznameni o zahdjeni Cinnosti v souladu s ¢&l. Il bod 2. zdkona
¢.196/2010 Sb.; zména oznameni ve vztahu k udajlm o oznamovateli; zména
oznameni ve vztahu k Gdajim o aktivnim implantabilnim zdravotnickém prostredku;
oznameni o ukonceni ¢innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkd; vyrobce zakazkového
zdravotnického prostfedku; zplnomocnény zastupce)

5.1CO

6. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni

7. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

8. Telefon

9. E-Mail

10. Vyrobce se sidlem mimo Clenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12. Kod statu”

13. Obec

14. Ulice, Cislo domu

15. Kéd skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle GMDN?

16. Nazev skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku podle GMDN?

17. Kéd kategorie aktivniho implantabilniho zdravotnického prostiedku® 01

18. Struény popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku éesky

19. Struény popis aktivniho implantabilniho zdravotnického prostifedku anglicky

20. Typ aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku®

21. Znacka / nazev aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku

22. Datum uvedeni aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku na trh

23. Byla provedena klinicka zkouska?

24. Cislo pfilohy k nafizeni vliady ¢. 154/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda




25. Cislo certifikatu

26. Cislo notifikované osoby

27. Bude podana zadost o zafazeni do systému uhrad z vefejného zdravotniho
pojisténi v Ceské republice?

28. Clenské staty, ve kterych byl / je aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek obchodovéan, spolu
s ¢asovym ohranic¢enim

29. Nazev ¢Elenského statu 30. Datum 31. Datum
zahajeni ukonéeni (pokud
j€ zndmo)

Y Pouzivejte kddy zemi podle EN ISO 3166-1:2008, napf.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH  Svycarsko,
CY Kypr,
cz Ceska republika,
DE Némecko,
DK Dansko,
EE Estonsko,
ES Spanélsko,
Fl Finsko,
FR Francie,

GB Spojené kralovstvi,

GR  Recko,

HU Madarsko,

IE Irsko,

IS Island,

IT Italie,

LI Lichtenstejnsko,
LT Litva,

LU Lucembursko,
LV Loty$sko,

MT Malta,

NL Nizozemsko,
NO Norsko,

PL Polsko,

PT Portugalsko,
RO Rumunsko,
SE Svédsko,

Sl Slovinsko,
SK Slovensko.




5 Vyplite spravny kod a nazev skupiny aktivniho implantabilniho zdravotnickeho prostfedku podle
Globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedku (GMDN).

% 8SN EN ISO 15225:2010.

9 Urcity vyrobni model nebo varianta modelu podle specifikace uvedené v certifikatu.

2.

2.1. Formulaf v elektronické podobé pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zpusob jeho
vyplnéni zvefejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. K formulafi se priklada elektronicka kopie zavérecné zpravy z klinického
hodnoceni, certifikatu (byl-li vydan) a prohlaSeni o shodé v ¢eském nebo anglickém jazyce.

2.3. K formulafi se priklada elektronicka kopie navodu k pouziti v ¢eském jazyce.

2.4. Pokud osoba zpracovatele formulare neni totozna s osobou oznamovatele, piiklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému ukonu.



