Formulaf pro registraci diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
Form for the registration of devices In Vitro Diagnostic Medical Devices

Pfislusny Gfad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority
Kéd pfisludného Gfadu / Code of competent authority n

CZ/CA01

Nézev pfisiusného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

Kéd okresu / District code ¥

cz0112
PsC / Postal code

128 01

Kéd statu / Country code 2

CZ
Obec / City

Praha 2

Cislo postovn( schranky / PO box

81
Fax / Fax number

02/2491 6002

Ulice, ¢islo domu / Street, house number

Palackého namésti 4
Telefon / Telephone number

02/2497 2363, 02/2497 2738

E-Mail

far@mzcr.cz

Ur&eni registrace / Identification of the registration

Datum registrace / Date of registration * Registra&ni &islo / Registration number *

Oznacéte, jde-li 0 prvni registraci nebo o zménu/ Indicate if this is a first registration or a change of information, a
discontinuation or a withdrawal of a registration

[] prvni registrace / first registration

[ hlaseni zmény / notification of change

[[1 ukon&eni vyrobcem / discontinuation by manufacturer

[ stazeni pfislusnym uradem / withdrawal by competent authority

Jde-li 0 zménu, ukonéeni nebo stazenl, uvedte dFiveéjsi registragnf &islo / If change, discontinuation or withdrawal,
provide previous registration number

Statut ohladujicl organizace / Status of the organization making this application ”

[ Vyrobce / Manufacturer
[ Zplnomocnény zastupce, véetné dovozel / Authorized representative including importer

Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer 8

Kéd vyrobce / Manufacturer code ?

Jméno vyrobece (pravnicka nebo fyzicka osoba), piné / Name of manufacturer, long

Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzické osoba), zkracené / Name of manufacturer, short

Ko6d okresu / District code @

Kéd statu / Country code 2

PsC / Postal code

Obec / City

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



mailto:far@mzcr.cz

ontaktni misto / Contact point

méno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

' Fax / Fax number E-Mail

entifikace zplnomocnéného zastupce / Authonzed representatlve

6d zplinomocnéného zastupce / Code of authorized representative
z/

méno zplnomocnéného zastupce (prévnické nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

ad statu / Country code 2 Kod okresu / District code &

bec / City PSC / Postal code

lice, &islo domu / Street, house number Cislo postovnl schranky / PO box

ontaktni misto / Contact point
méno pracovnika / Name

Telefon / Telephone number

E-Mail

dentifikace zdravotnického prostiedku in vitro / Identification of the concerned device
11)

Zdravotnicky prostfedek in vitro / Classification of the concerned device
[ ze skupiny A, Piloha / Device of group A, Annex
[ ze skupiny B, Ptiloha / Device of group B, Annex

[ pro sebetestovani (skupina C), Priloha / Device for self-testing (group C), Annex
[ Jiny zdravotnicky prostfedek in vitro (skupina D), Piloha / Other device (group D), Annex

hlageni podle nafizeni viady ¢&. 28672001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky in
itro / Notification according to the goverment order No.286/2001 Coll., laying down technical requirement for in vitro
iagnostic medical devices

[ "Novy zdravotnicky prostredek in vitro" / "New" device'?

6d kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Code '°
06

: Nazev kategorie zdravotnického prostiedku in vitro / Device Category Term *

esky / In Czech Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

nglicky / In English In vitro diagnostic medical devices

:: Informace o reagencﬂch reagenénich zdravotmckych prostiedcich in vitro, kalibraénich a kontrolnich
: materidlech: v terminech obecné uZivanych technickych charakteristik (skupina A a B)

: Information related to reagents, reagent products, calibration and control materials: In terms of common

i technological characteristics and/or analytes

 Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system used ' "% 19)

O GMDN [J UMDNS

Kéd skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Generic Device Group Code '@

17)

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

nglicky / In English




Struény popis / Short descriptionm)

esky / In Czech

' Informace o jinych zdravotnickych prostfedcich in vitro (skupina C a D) : pfislu&né ddaje / Information on
- other in vitro diagnostic medical devices: appropriate indications.
1 d 14) nehofor 15)

']
=)

: Pouzity nomenklaturni systém / Nomenciature system use
[0 GMDN O UMDNS
6d skupiny zdravotnického prostifedku in vitro / Generic Device Group Code

16)

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Designation of medical device m

esky / In Czech

: Anglicky / In English

Struény popis / Short description *®
:Cesky / In Czech

: Anglicky / In English

‘ormulare (str. 4) / Additional information group A, B and C from notes on completing the Form (page 4)

yp zdravotnického prostiedku in vitro ' / Device Type

[J Posouzeni shody autorizovanou osobou
onformity checked by Notified Body

[] V souladu s mezinarodnimi technickymi dokumenty (dale jen "Technické specifikace" - pro zdravotnické prostfedky
vitro ze seznamu A Pfilohy)

dentifika¢ni &islo autorizované osoby
Notified Body indentification number

n conformity with Common Technial Specification (for Annex List A devices)

Prohlasuji, Ze uvedené informace jsou podie mého védomi a svédomi spravne.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge

OBBE ommwwss ovamms e s s i S R Dne e
City Date

Jméno, pffmeni Podpis arazitko ..
Name, long Signature

Poznamka: / Note:

K formuléfi je nutné pfilozit ndvod v ¢eském jazyce a zplisob ovéfeni bezpec¢nosti, G¢innosti a vhodnosti zdravotnického
prostiedku in vitro pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce.

It is necessary to attache instruction for use in Czech and verifikation of safety, effectivity and suitability in vitro diagnostic
medical devices for using in health care to the Form.



Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: 0

)

Procesni poznamky / Processing notes

Vyplfiuje pouze pfisludny Grad / To be filled in only by the competent authority

Datum doruden( piisiusnému Ufadu / Date of delivery to competent authority ¢

Zodpovédny pracovnik / Person responsible

Telefon / Telephone number

Datum pl"'%:iénl Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health information and
Statistics

Pokyny k vyplnéni formulafe pro registraci zdravotnickych prostiedkd in vitro podle § 31 zadkona &. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, a §114 zakona ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi, a nafizeni viady &. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.
Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices according to §31 Act No.123/2000
Coll., and §114 Act No. 258/2000 Coll., and the goverment order No. 286/2001 Coll., laying down technical requirement for in
vitro diagnostic medical devices.

" Slozen z dvoumistného kédu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA a Cislem prislusného Gradu ve staté,
napi. CZ/CAO1,
" Composed of the two-letter country code of ISO 3166 foliowed by a slash, CA and the number of the Competent Authority in the
state, e.g.. ES/CAO1.

2 Dvoupismenovy kéd statu podle ISO 3166 napf.:

2 Two-letter code of 1SO 3166 (1993), e.g.:

AT
BE
CH
cz
DE
DK
ES
Fl

FR
GB
GR

.. Rakousko / Austria
.. Belgie / Belgium
.. Svycarsko / Switzerland

Ceské republika / Czech Republic

.. Némecko / Germany

.. Dansko / Denmark

.. panélsko / Spain

.. Finsko / Finland

.. Francie / France

.. Velka Britanie / United Kingdom

... Recko / Greece

... Irsko flreland

.. Island / lceland

.. Italie / ltaly

.. Lichtenstejnsko / Liechtenstein
.. Lucembursko / Luxembourg

.. Nizozemi / Netherlands

.. Norsko / Norway

.. Portugalsko / Portugal

.. 8védsko / Sweden

...Slovensko / Slovakia

¥ pouzivejte nasledujici kody okresii podle opatreni CSU ze dne 27.4.1999, &4stka 33/1999 Sb.
¥ Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll.



Y Rok, mésic, den
R Year, month, day

% piidélené prislusnym Ufadem. SloZené z dvoumistného kédu statu podle 1ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA, &islem
pifslusnéhe Gfadu ve staté, lomitkem a internim registraénim &islem, 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.: ES/CA01/nnn.

8 Pii kazdém hlaeni zmény je nutno zadkrtnout znadku ,Hladeni zmény”. Uvadéjl se pouze zmény, které neméni zafazeni
zdravotnickych prostfedki in vitro do skupiny nebo jeho G¢el pouzitl (tzn. Ize ménit pouze polozky 6490, 6500, 6590, 6600).

V opa&ném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku in vitro a pGvodni registraci ukonéit. Uvadsji se
pouze zménéné poloZky a u poloZek, které se vypoustéji bez nahrady, se uvede text ,vypustit'. Pfi ,HlaSeni zmé&ny" musi byt
uvedeno ,DFivéjsi registraéni &islo".

9 |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 device or the intended use of the device (items 6490, 6500, 6590, 6600) is not changed. If any of
these items is changed, it is necessary to register a new device and terminate the previous registration. Only the changed items
are filled in; in items which shouid be deleted fill in the text “vypustit". Each "Notification of change" the "previous registration

number” must be filled in.

? Odkaz na nafizen’ vlady & 286/2001 Sb. kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostFedky in vitro.
" Reference to the goverment order No.286/2001 Coll, laying down technical requirement for in vitro diagnostic medical devices.

8 Uvedte adresu vyrobce shodné s adresou uvedenou na Stitku.
8 The address of the manufacturer should be stated and should be same as the manufacturer's address stated on the label.

8 Vypifiuje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce. Kéd se sklada z dvoumistného kédu statu (1ISO 3166), lomitka a identifikaéniho
&isla  (I€O) vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce.

9 Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-letter country code of
1SO 3166 followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and authorized representatives adepted by a
state. Only one system has to be used within a state.

8 Vyplfiuje za zahraniéniho vyrobce jeho zplnomocnény zastupce v CR.
19 T4 be filled in when the manufacturer has nominated an autherized representative.

" Je mozné oznaéit jen jednu skupinu.
" Multiple entries are not possible.

12 "Novy zdravotnicky prostfedek in vitro" - viz § 11 nafizeni viady &.286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

"2 "New" device - according to § 11 the goverment order No. 286/2001 Coll., laying down technical requirement for in vitro diagnostic

medical devices.

"3 wKategorie zdravotnického prostredku in vitro”, "skupina zdravotnického prostfedku in vitro” a “typ prostfedku zdravotnického
prostiedku in vitro" jsou zaloZeny na CSN EN 1SO 15225.

3 vDevice Category", "Generic Device group" and "Device Type" are based on CSN EN 1SO 15225,

) Uvedte pouzitou nomenklaturu zdravotnického prostfedku in vitro bud' podle Univerzalniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prostiedkd (UMDNS) nebo
'Y please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or

¥ podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk(i (GMDN), a2 bude k dispozici. Pokud nebude v&as pfipravena, je nutno
pouzit nomenklaturu UMDNS.

9 the Global Medical Device Nomenclature (GMDN) when available. If the GMDN is not ready in time, will have to be taken

UMDNS.

19 Vyplfite k6d skupiny zdravotnického prostiedku in vitro podie pouZité nomenklatury.

'® Fill in the Generic Device Group code by the used nomenclature.

" Je-li kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro prevzat z Globalni nomenklatury zdravotnickych prostredki
(GMDN), uzijte preferenéni nazev.

M if Generic Device Group code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDNY): preferred term has to
be used.

8 povinng, jen pokud neni uveden pfislusny kod a nazev skupiny zdravotnického prostiedku in vitro. UZijte prosim vhodné terminy
nebo kratkou vétu, ktera mlze obsahovat zékladni Gdaje o zdravotnickém prostiedku in vitro, napf. urgeny ucel pouzitl, aspekty
rozhodujici o analytické specifikaci, zpisob jeho uéinku ...

8 Only compulsory, if no right Generic Device Group codefterm has been given. Please use appropriate terms of 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 ...

"9 Nazev typu zdravotnického prostiedku in vitro, dany vyrobcem.
9 Manufacturer's product name.

20 pouzijte zvia$tni list, jestlize je to zapottebl.
) Use additional sheet if necessary.



Piiloha: SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO
Seznam A

1.

ginidla a vysledky reakcf &inidel, v&etné piisludnych kalibratorli a kontrolnich materiald pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C, ¢, D, E, e)anti-Kell,

. &inidla a vysledky reakci ¢inidel, v&etné pfisludnych kalibratord a kontroinich material( pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci

ukazateli:

HIV infekce (HIV 1 a 2),
HTLV tall,

virové hepatitidy,

v lidskych vzorcich.

Seznam B

1.

¢inidla a vysledky reakci ginidel, véetné pfislusnych kalibratorl a kontrolnich materialG pro stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy a
anti - Kidd,

. €inidla a vysledky reakci cinidel, véetné pfislusnych kalibrator(i a kontroinich materialG pro stanovent:

nepravidelnych protilatek proti erytrocytim,

. ¢inidla a vysledky reakei ginidel, v€etné pfislusnych kalibratorl a kontrolnich material( pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych

vzorcich nasledujicich vrozenych infekei:
zardénky a
toxoplazméza,

. Ginidla a vysledky reakef ¢inidel, véetné piislusnych kalibrator( a kontrolnich materiall pro diagnézu nésledujicich dédiénych

onemocnéni:
fenylketonuria,

. tinidla a vysledky reakci €inidel, vEetné pfisludnych kalibratorh a kontrolnich materiald pro stanoveni néasledujicich lidskych

infekcei:
cytomegalovirus,
chlamydie,

. ¢inidla a vysledky reakef ginidel, v8etné piislunych kalibratorl a kontrolnfch materiall pro stanoveni HLA tkarfovych skupin:

DR, A B,

. tinidla a vysledky reakci inidel, v&etné ptislusnych kalibrator( a kontrolnich materialG pro stanoveni nasledujicich nadorovych

markerd: '
PSA,

. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratorl a kontroinich materilt a programového vybaveni, navrzenych pro

specifické vyhodnocentf rizika:
trizémie 21,

. nasledujici zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani, véetné jeho pfislusnych kalibratoril a kontrolnich materiala:

prostfedek k méfen( krevniho cukru.

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

Seznam C

Do skupiny C patfi vSechny zdravotnické prostiedky in vitro pro sebetestovani, které nejsou uvedené ve skupiné A nebo B (napf.
t&8hotenské testy).

Seznam D

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

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



