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Piiloha & XX k nafizeni vlady ¢&. 181/2001 Sb.

Formular pro registraci zdravotnickych prostredk
Form for Registration Medical Devices

fislusny afad (Ministerstvo zdravotnictvf) / Competent authority (MoH)
Kéd pfisludného Gfadu / Code of competent authority ”

CZ/CAO1
Nézev piislusného Gfadu/ Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

Kéd statu / Country code? 6d okresu / District code®

czZ 2112
Obec / City SC / Postal code
Praha 2 28 01

Islo postovni schranky / PO box

elefon / Telephone number
2/2497 2363, 02/2497 2738

Ohléaseni registrace (pii prvnim uvedeni natrh)
Notification (First placing on the market)

Datum registrace u pfislugného Gfadu 5)

. egistradni &islo / Registration number
Date of registration at competent authority ¥

[0 Prvni ohlaseni / Initial notification
0 Hiaseni zmény / Notification of change ©
[] Odvolani registrace / Withdrawal of notification

revious registration number if notification has been changed or withdrawn

Ohlasovatel / Reported by

[[] vyrobce zdravotnickych prostfedk( / Manufacturer

[J Odpovadny zastupce / Authorized representative

[0 Dodavatel systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs

[ vyrobee zdravotnického prostfedku na zakdzku / Manufacturer of custom-made devices

[J Osoba provadsjici sterilizaci zdravotnickych prostfedkil nebo souprav (§ 31 odst. 3)

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

(] Dovozce / Importer

[1 Osoba povéfena uvedenim na trh, napf. distributor / Person responsible for placing on the market

Osoba provadéjici servis / S_gzr_yi_c_:_e provider

dentifikace vyrobce / Manufacturer ”
8)

6d vyrobce / Code of manufacturer

méno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), piné / Name of manufacturer, long

méno vyrobce (pravnické nebo fyzické osoba), zkracené / Name of manufacturer, short

od statu / Country code % K6d okresu / District code®

bec / City PSC / Postal code
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Ulice, &islo domu / Street, house number Cislo postovni schranky / PO box

Kontaktnf misto / Contact point

Jméno pracovnika elefon / Telephone number

Fax / Fax number

[0 Odpovédny zastupce / Authorized representative
O Osoba povéfena uvedenim na trh (i dovozce) / Person responsible for placing on the market

Koéd odpovédného zastupce {povéfené osoby) ¥

Jméno odpovédného zastupce / povéfené osoby
Name of authorized representative / person responsible

Kéd statu/ Country code 2

Kontaktni misto / Contact point

Jméno pracovnika elefon / Telephone number

Fax / Fax number -Mail

dentifikace zdravotnického prostfedku / Medical device
Kod skupiny zdravotnického prostfedku podie UMDNS 19
UMDNS code of medical device

Nézev skupiny zdravotnického prostiedku Eesky podle UMDNS™
UMDNS designation of medical device in Czech

Nazev skupiny zdravotnického prostiedku anglicky podle UMDNS™
UMDNS designation of medical device in English

Kod kategorie zdravotnického prostiedku '

Category code of medical device

Nézev kategorie zdravotnického prostredku desky
Category of medical device in Czech

Nazev kategorie zdravotnického prostfedku anglicky i

Category of medical device in English

Strugny popis zdravotnického prostfedku Sesky 12
Short description of medical device in CZech

Struény popis zdravotnického prostiedku anglickym

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

yrobce, odpovédny zastupce, dovozce, jin4 osoba nebo instituce
Manufacturer, authorized representative, importer, other person or facility

ruh &innosti / Activity ¥
[J Provedeno klinické hodnoceni s klinickou zkouskou / Clinical trial has been made

{7 Prvnf uvedeni Eeského 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
[ Dal&i uvedeni na trh existujicim distribuénim kanalem podie § 7 zakona &. 123/2000 Sb.
Further placing on the market in as far as a distribution channel is prowded by§7 Med|ca| Devices Act

DOOO00OOOOOO000D0ONOONIOCONIOAOADCHOBNNDD OO0 MHOIOOOSSOOBD0OSESEA0EMEAADOODM S SOOOOBOSADOADO-OG T T VY S GV P rerw oS
dravotnicky prostiedek / Medical device
[ | tfida / Class | [ lia. tfida / Class lla
Iib. tfida / Class llb
lll. tfida / Class Il
akazkovy zdravotnicky prostiedek ] Ano/yes (J Ne/no
ustom-made device
ystém nebo souprava ] Ano/yes (] Ne/no
ystem or procedure pack
teriini zdravotnicky prostfedek (] Ano/yes [ Ne/no
terile medical device
dravotnicky prostfedek s méfici funkei [] Ano/yes [J Ne/no

- Medical device with measuring function

Informace v souvislosti s § 31 odst. 3 zakona ¢. 123/2000 Sb., § 10 nafizeni vlady €. 180/1998 Sb. v platném
nénf.
nformation in conjunction with § 31 par. 3 Act No. 123/2000 Coll., §10 of government order No. 180/1998

nd No. 130/1999 Coll.

14)

opis systému nebo soupravy steriiniho zdravotnického prostredku
escription of system or procedure pack of sterile medical device

od Of stenzalon

im| Vodnl para pod tlakem / High pressure water vapour [] Horky proud vzduchu / Hot air stream
O Ethylen oxid / Ethylen oxide (] Elektronové paprsky / Electron beam
0 Bakterialni filtrace / Bacterial filtration | Jiné / Other

O lonizujici zafeni / lonizing radiation

élka Uginnosti sterilizace v mésicich (§31 odst.3)
uration of effectiveness of sterilisation in months

atum uvedeni zdravotnického prostfedku na trh (§31 odst.2) ¥

ate of placing on the market

atum vydani prohladeni o shodé (§31 odst. 1 plsm. e bod 5) ¥

ate of Declaration of Conformity

ouzity zpUsob posouzeni shody (§31 odst.1 pism. e bod 6)
Means used for conformity assessment

Prohla3uji, 2e uvedené informace jsou podie mého v&domi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

MIStO s Datum e,
City Date

Jmeéno, pflimenl L, Podpis arazitko ...
Name, long Signhature

121S 0510
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: ™

Procesni poznamky / Processing notes

Vypliiuje pouze prislusny GFad / To be filled in only by the competent authority *’

: Datum dorudent pfislusnému ufadu / Date of delivery to competent authority *

: Zodpovédny pracovnik / Person responsible Telefon / Telephone number

atum pFe)déni Ustavu zdravotnickych informac! a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and
tatistics *

Pokyny k vypinéni formulafe povinného hlageni podie § 31 z4kona &. 12372000 Sb.
Notes on completing the General Obligation to Notify Form according to § 31 Medical Devices Act (No.123/2000 Coll.)

VKéd pislusneho Gfadu se sklada z dvoumistného kédu statu podie ISO 3166, lomitka, pismen CA a &fsla piisludného Gradu
v daném staté: napiiklad: kéd MZ je CZ/CAQ1.
Y Composed of the two-letter country code of 1SO 3166 followed by a slash, CA and the number of the competent authority in the
state, e.g.:.code MoH CR is CZ/CA01.

3 -, Pouzivejte kédy stétis podle ISO 3166: (1993), napF.:
? Please use the codes for the different countries acc. to 1SO 3166 (1983), e.g.

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko flreland

BE ... Belgie / Belgium IS .. lsland/celand

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. ltalie/ ftaly

CZ  Ceské republika / Czech Republic LI ... Lichten¥tejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecka / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemf / Netherlands

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

Fl ... Finsko / Finland PT .. Portugaisko / Portugal

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

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

GR ... Recko/ Greece
¥ pouzivejte kody okresti podie Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, castka 33/1999 Sb.

9 Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4,1999, part 33/1999 Coll.

4’ Rok, mésic, den (v polozce 1200 vypliuje Ministerstvo zdravotnictvi)
9 Year, month, day (column 1200 is filled in by Ministery of Health)
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* Bude vydano prislusnym Gradem. Sklada se z dvoumistneho kédu statu podle ISO 3166, lomitka a kédu piisluéného ufadu,
lomitka a vnitfniho registracniho &isla uréeného Gradem: napf.: CZ/CAO1/nnn...

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

9)

® Pt kazdém hlagent zmény je nutno zaskrtnout zna&ku ,HI4&en( zmény”. Uvadégjl se pouze Zmény, které neméni zafazenl
zdravotnickych prostiedkl do klasifika&ni tfidy, do skupiny zdravotnickych prostfedkii nebo jeho acel pouZiti (tj. polozky 1500,
1510, 1580, 1581, 1582). V opaéném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostiedku. Pfi  Hldeni Zmény"
nebo ,Odvolani zmény" musi byt uvedeno 2DFiv&jsi registradni &islo". Uvadéji se pouze zménéné poloZky a u polozek , které se
vypoustéji bez nahrady se uvede text ~Vypustit®,

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 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 or "Withdrawal of notification” the "previous registration number' must be filled in.

N Vyroba zahrnuje i montaz, baleni, manipulaci, sterilizaci, obnovu, oznadovani zdravotnického prostfedku a uréeni Géelu jeho
pouZiti.
Manufacturing also covers e.g. assembling, packaging, processing, sterilizing, refurbishing, labeling and specifying the intended
purpose of the medical device.

¥ Vypini vjrobce nebo jeho odpovédny zastupce. Skiada se z dvoumistného kodu statu (ISO 3166), lomitka a identifika&niho
(ICO)) isla vyrobce nebo jeho odpovédného Zéastupce.
Assigned by the manufacturer or the 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/representative.

2 Vypinit jestlize vyrobce nema sidio v &R.
)To be filled in if the manufacturer is not located in the CZ.

"9 Uvedte patficny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Univerzélniho nomenklaturniho systému zdravotnickych
prostredkli (UMDNS) (hapi. 10966: obvazy, mul). Neni-li k dispozici, prosim uvedte kratky popis (&. 1500...).

' Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenciature System
(UMDNS) (e.g. 10966; Compresses, Gauze). If not available, piease give a short description (No. 1500...).

"Kéd a nazev kategorie jsou zalozeny na GCSN EN 1SO 15225, Prostfedek se oznatuje kédem prvni vhodné kategorie, do které
spada v pofadl od pismene a do pfsmene |,

Device category code and term are based on SN EN SO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in
which it fits, moving from a to |.

1)

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedki P ] of |Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro al 02 |Anestetické a respira&ni zdravotnické prostfedky | g
In vitro diagnostic devices Anaesthetic/respiratory devices
01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky b | 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostiedky | h
Active impiantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabitni 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 pouiti | j
Dental devices Single use devices

08 |Oftaimologické a optické zdravotnicke e| 11 |Zdravotnické prostredky pro postizené osoby k
prostiedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 [Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku f| 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocniénim |
a terapii zafenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

2 povinné jen pokud nebyl uveden k4d a nazev skupiny zdravotnického prostfedku. Zvolte sami vhodny strugny (heslovity) popis.
MiZe obsahovat zakladni viastnosti prostfedku, jako napf. pfedpokiadané pouziti, hlavni aspekty klasifikace, sterilni,
metrologické viastnosti, vztah k obsazenému léku atd,

2 Only compulsory, 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 ...

9 Je mozné uvést vice polozek
* Multiple entries possible

¥ Pouzijte zviastni list, jestlize je to zapotfebi
' Use additional sheet if necessary
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