»Priloha ¢. 13 k nafizeni vlidy ¢. 336/2004 Sb.

1.
Formulafr pro ozniameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prosti‘edky
uvedené v § 13 odst. 1 narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.,

ve znéni nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb.

Formular pro oznameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prostredky uvedené v § 13 odst. 1
nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 65/2011 Sb.

1. Evidenéni ¢islo oznamovatele pridélené Ministerstvem zdravotnictvi

2.Typ oznameni (ozndmeni o zahajeni ¢Cinnosti pfed uvedenim
zdravotnického prostfedku na trh; oznameni o zahdjeni &innosti v souladu
s €l. Il bod 2. zakona €.196/2010 Sb.; zmé&na oznameni; oznameni o ukon&eni
¢innosti)

3. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych prostiedkd; zplnomocnény
zastupce; osoba, ktera sestavuje zdravotnické prostfedky, aby je uvedla na
trh jako systém nebo soupravu; osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych
prostredk( nebo souprav; vyrobce zakazkového zdravotnického prostiedku)

4. Distribuujete zaroven své zdravotnické prostfedky v CR?

5. Provadite servis svych zdravotnickych prostredk(?

6.1CO
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7. Obchodni firma/nazev/jméno a prijmeni

8. Zkratka nazvu

9. Kbd statu

(074

10. Sidlo - obec

11. Sidlo - PSC

12. Sidlo - ulice, &islo domu

13. Internetové stranky

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni)

15. Telefon

16. E-Mail

17. Zastupovany vyrobce se sidlem mimo ¢lenské staty (nazev)

18. Nazev statu

19. Kod statu”

20. Obec

21. Ulice, ¢islo domu

22. Kéd skupiny zdravotnickych prostfedkii podle GMDN“ (vyplfuje pouze
vyrobce zakazkového zdravotnického prostredku)

23. Nazev skupiny
zdravotnickych prostredkl
podle GMDN? (vypliiuje
pouze vyrobce
zakazkového

zdravotnického prostredku)

K Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:20086, napf.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CYy 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,
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LI
LT
LU
LV
MT
NL
NO
PL
PT
RO
SE
SI

SK

Lichtenstejnsko,
Litva,
Lucembursko,
Loty$sko,
Malta,
Nizozemsko,
Norsko,
Polsko,
Portugalsko,
Rumunsko,
Svédsko,
Slovinsko,

Slovensko.

2 Vypliite spravny kod a nazev skupiny zdravotnického prostiedku podle Globalni nomenklatury

zdravotnickych prostredk( (GMDN).

2.

2.1. Formulat v elektronické podob€ pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zplisob jeho
vyplnéni zvetrejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankéch.

2.2. Zplnomocnény zastupce podle § 3 pism. 1) zakona o zdravotnickych prostfedcich dale
piiklada elektronickou kopii zmocnéni vyrobcem se sidlem mimo ¢lenské staty v ceském nebo
v anglickém jazyce.

2.3. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totozna s osobou oznamovatele, priklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému ukonu.

1.

Pfiloha ¢&. 14 k nafizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb.

Formulafr pro ozniameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prostiedky
uvedené v § 13 odst. 5 narizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.,

ve znéni nafizeni vlady ¢. 65/2011 Sb.
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Formular pro oznameni osoby nakladajici se zdravotnickymi prostredky uvedené v § 13 odst. 5
nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., ve znéni nafizeni vlady €. 65/2011 Sbh.

1. Evidenéni cislo oznamovatele pridélené Ministerstvem
zdravotnictvi /Evidence number of informant appointed by the
Ministry of Health of the Czech Republic

2. Typ oznameni / Type of notification (oznameni o zahajeni
¢innosti pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na ftrh;
oznameni o zahajeni €innosti v souladu s ¢l. 1l bod 2. zakona
¢.196/2010 Sb.; zména oznameni; oznameni o ukonceni
¢innosti) / Type of information (Initial notification before placing
of the medical device on the market; Initial notification due to
art. Il (2.) of the act no. 196/2010 Coll.; Change of notification;
Notice of termination)

3. Distributor?

4. Osoba provadéjici servis? / Service provider?

5. Dovozce? / Importer?

6. ICO/ CZ Identification number

7. Obchodni firma/nazev/jméno a pfijmeni /Commercial
name/designation/name and surname

8. Zkratka nazvu / Abbreviated designation

9. Kod statu” / Country code”

10. Sidlo - obec / Town

11. Sidlo - PSC / Post code

12. Sidlo - ulice, &islo domu / Street, number

13. Internetové stranky / Website

14. Kontaktni osoba (jméno a pfijmeni) / Contact person (name
and surname)

15. Telefon / Telephone

16. E-Mail

17. Néazev zvolené mezinarodné uznavané nomenklatury
zdravotnickych prostfedkﬁz) /  Selected internationally
recognised nomenclature for medical devices?

18. Kod skupiny zdravotnickych prostiedki podle GMDN
pfipadné UMDNS?/ Code of medical devices by GMDN
eventually UMDNS?

19. Nazev skupiny zdravotnickych
prostiedkl podle GMDN pripadné
UMDNS?/ / Name of medical devices by
GMDN eventually UMDNS?

20. Nazev vyrobce / Name of manufacturer

21. Adresa, stat / Address, State

Y Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:2006, nap.:

Y Please use the country codes according to EN 1SO 3166-1:2008, e.g.:

AT Rakousko / Austria,
BE Belgie / Belgium,
BG Bulharsko / Bulgaria,

CH Svycarsko / Switzerland,
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Kypr / Cyprus,

Ceska republika / Czech Republic,
Némecko / Germany,
Dansko / Denmark,

Estonsko / Estonia,
Spanélsko / Spain,

Finsko / Finland,

Francie / France,

Spojené kralovstvi / United Kingdom,
Recko / Greece,

Madarsko / Hungary,

Irsko / Ireland,

Island / Iceland,

Italie / Italy,

Lichtenstejnsko / Lichtenstein,
Litva / Lithuania,
Lucembursko / Luxembourg,
Loty$sko / Latvia,

Malta / Malta,

Nizozemsko / Netherlands,
Norsko / Norway,

Polsko / Poland,
Portugalsko / Portugal,
Rumunsko / Romania,
Svédsko / Sweden,

Slovinsko / Slovenia,

Slovensko / Slovakia.

2 Jestlize ma vyrobce, pripadné zplnomocnény zastupce, distribuovaného zdravotnického prostfedku
sidlo v jiném &lenském staté nez Ceské republice, ktery nevyzaduje Udaje podle Globalni nomenklatury
zdravotnickych prostiedki (GMDN), je mozZno uvést Udaje podle Univerzalniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prostfedkld (UMDNS).

2)

If the manufacturer or authorized representative of distributed medical device resides in other member

state than Czech Republic, which does not require information by Global Medical Device Nomenclature
(GMDN), the distributor can fill in information by Universal Medical Device Nomenclature System

(UMDNS).
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2.

2.1. Formulat v elektronické podob€ pro poskytnuti udaji podle bodu 1. a zplsob jeho
vyplnéni zvetfejni Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach.

2.2. Pokud osoba zpracovatele formulafe neni totozna s osobou oznamovatele, priklada
tato osoba dale elektronickou kopii plné moci prokazujici zmocnéni k takovému tkonu.

Priloha ¢&. 15 k nafizeni vlady ¢&. 336/2004 Sb.

1.

Formulaf pro oznameni zdravotnického prostiredku

Formulaf pro oznameni zdravotnického prostiedku

1. Evidenéni €islo oznamovatele pfidélené Ministerstvem zdravotnictvi

2. Evidenéni kéd zdravotnického prostredku pridéleny Ministerstvem zdravotnictvi

3. Typ oznameni (oznameni o zahdjeni innosti pfed uvedenim na trh; oznameni
o zahajeni €innosti v souladu s €. Il bod 2. zakona €. 196/2010 Sh.; zména oznameni
ve vztahu kGdajim o oznamovateli; zména oznameni ve vztahu k udajim
0 zdravotnickém prostfedku; ozndmeni o ukonéeni €innosti)

4. Typ oznamovatele (vyrobce zdravotnickych; zplnomocnény zastupce; osoba, ktera
sestavuje zdravotnické prostredky, aby je uvedla na trh jako systém nebo soupravu;
osoba provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostredkll nebo souprav)

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 ¢lenské staty (nazev)

11. Nazev statu

12. Kéd statu’’

13. Obec

14. Ulice, gislo domu

15. Kod skupiny zdravotnického prostfedku podle GMDN?
16. Nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle GMDN?
17. Kod kategorie zdravotnického prostfedku®

18. Struény popis zdravotnického prostfedku cesky

19. Struény popis zdravotnického prostfedku anglicky

20. Typ zdravotnického prostfedku®

21. Znacka / nazev zdravotnického prostfedku

22. Datum uvedeni zdravotnického prostredku na trh

23. Tfida |
Trida lla
Trida llb
Trida lll

24. Byla provedena klinicka zkouska?
25. Cislo pfilohy k nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., podle které byla posouzena shoda

)
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26. Cislo certifikatu

27. Cislo notifikované osoby

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

29. Clenské staty, ve kterych byl / je zdravotnicky prostfedek obchodovan, spolu s ¢asovym ohraniCenim

30. Nazev Clenského statu 31. Datum 32. Datum
zahajeni ukonéeni (pokud
je znamo)

g Pouzivejte kédy zemi podle EN ISO 3166-1:2006, napf.:
AT Rakousko,
BE Belgie,
BG Bulharsko,
CH Svycarsko,
CcYy 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,
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Pfiloha ¢. 16 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.
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Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv: napf.: CZ/CA02/nnn...

2 To be assigned by the State Institute for Drug Control. Composed of the two-letter country code of EN ISO
3166-1:2006 followed by a slash, the code of the State Institute for Drug Control, a slash and an internal
registration number assigned by the State Institute for Drug Control , e.g.: CZ/CA02/nnn...

3) Pouzivejte kody zemi podle EN ISO 3166-1:20086, napf.:
3) Please use the country codes according to EN ISO 3166-1:2006, e.g.:
AT ... Rakousko / Austria IS ... Island / Iceland
BE ... Belgie / Belgium IT ... ltalie / Italy
BG ... Bulharsko / Bulgaria LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
CH ... Swycarsko / Switzerland LT ... Litva / Lithuania
CcYy ... Kypr / Cyprus LU ... Lucembursko / Luxembourg
Cz .. Ceska republika / Czech Republic LV ... LotySsko / Latvia
DE .. Némecko / Germany MT .. Malta / Malta
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemsko / Netherlands
EE ... Estonsko / Estonia NO ... Norsko / Norway
ES ... Spanélsko / Spain PL ... Polsko / Poland
Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal
FR ... Francie / France RO ... Rumunsko / Romania
GB .. Spojené kralovstvi / United Kingdom SE .. Svédsko / Sweden
GR .. Recko / Greece Si .. Slovinsko / Slovenia
HU .. Madarsko / Hungary SK __Slovensko / Slovakia
IE .. Irsko / Ireland

4)

4)

5)

5)
6)

6)

7)

7)

8)
8)

Pouzivejte kody krajii podle Opatieni CSU ze dne 27.04.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni
(pouze pro Ceské vyrobce).

Please use the district codes prescribed by the CSO Disposition from 27.04.1999, part 33/1999 Coll., as
amended (for Czech manufacturers only).

Pouzijte dalsi list papiru, jestlize je to tfeba.
Use additional sheet if necessary.

Vyplite spravny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostiedku podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému zdravotnickych prostfedk (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych
prostfedkll (GMDN), az bude k dispozici (napf. 34110, Defibrilator, automaticky, externi). Pokud neni
k dispozici, uvedte stru¢ny popis (Cislo polozky 4760).

Please enter the relevant code and its designation from the Universal Medical Device Nomenclature
System (UMDNS) or Global Medical Device Nomenclature (GMDN), when there is available (e.g. 34110,
Defibrillator, automatic, external). If not available, please give a short description (item No. 4760).

Kod a nazev kategorie zdravotnickych prostredkd jsou zalozeny na EN ISO 15225:2010. Zdravotnicky
prostfedek se oznaduje kédem prvni vhodné kategorie, do které spada.

Devices category code and term are based on EN ISO 15225:2010. The medical device should be
assigned to the first category in which it fits.

Oznacte dllezité informace pro identifikaci zkouseného zdravotnického prostredku.
Please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be investigated.
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Kéd Code
kategorie | Nazev kategorie zdravotnickych prostredku of device | Term of device categories
prostredku category
02 Anestetické a respiracni zdravotnické prostredky 10 Prostredky pro jedno pouziti
Anaesthetic and respiratory devices Single-use devices
03 Stomatologické prostiedky 11
Dental devices Assistive products for persons with disability
04 Elektro-mechanické zdravotnické prostredky 12 Prostredky pro diagnostiku a terapii zarenim
Electro mechanical medical devices Diagnostic and therapeutic radiation devices
05 Nemocni¢ni vybaveni 13
Hospital hardware Complementary therapy devices
07 Neaktivni implantabilni prostredky 14
Non-active implantable devices Biological derived devices
08 Oftalmické a optické prostfedky 15
Ophthalmic and optical devices Healthcare facility products and adaptations.”.
09 Prostfedky pro opakované pouziti

Reusable devices




