Formular Ii
pro zavérecné hlaseni nezadouci pfihody zdravotnického prostiedku
Incident Final Report Form

Fistusny ufad provadéjici $etfeni nezadouci pifhody /
Institution detecting final incident

- Kéd piislusného ufadu / Code of competent authority
CZ/CA02

: Nazev pifislusného Giadu / Name of competent authority
Stétni ustav pro kontrolu 16¢iv (déle jen “SUKL”)

Ulice, &islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box
 $robérova 48

PSC / Postal code 3140 Obec/ City

100 41 Praha 10

- Telefon / Telephone number 3160 Fax/Fax number

272 185780, 272 185 705 272 185 764

'E-Mail 3180 Kod statu / Country code

| Suki@sukl.cz cZ

Hlageni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezddouci pfihodu / Report to SUKL of subject submitting

80 | Nazev a kod subjektu, ktery hlasi nezadouci pfihodu / Name and code of firm submitting report

3195  Kod subjektu / Code of subject "

[J vyrobce / Manufacturer [ vzivatel / User
Zpinomocnény zastupce / [ Ostatni / Other

Authorized representative

. [] Dovozce / Importer

‘ Ulice, &islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

:+ PSC / Postal code 3230 Obec/City

Kéd statu / Country code 2 3250 Kod kraje / Region code ¥

Jméno kontaktni osoby / Name of contact person ¥

Telefon / Telephone number 3280 Fax/Fax number

E-Mail

Datum hiaSeni / Date of report >



sukl.cz

Cislo nezadouci pthody (pfidéluje SUKL)
Incident number (processing number assigned by SUKL)
CZ/CAQZ......

Zdravotﬁiékﬁ brosti‘edek / Medical device

: Nazev zdravotnického prostfedku / Commercial name of medical device

- Kéd skupiny zdravotnického prostfedku UMDNS / GMDN ©
' UMDNS / GMDN code of medical device

Nazev skupiny zdravotnického prostiedku UMDNS / GMDN (napf. kardiostimulatory,vnéjsi neivazivni) 8
 UMDNS/ GMDN designation of medical device (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

' Kéd kategorie zdravotnického prostfedku ”’
Category of medical device

0. Modelové nebo katalogové &islo zdravotnického prostfedku / Model or catalogue number

- Cislo(a) série nebo 3arze zdravotnického prostfedku
Serial number(s) or lot number(s)

Prislusenstvi zdravotnického prostiedku jestlize je soudasti ®
Associated medical devices/accessories (if applicable)

Verze programového vybaveni jestlize je sougasti ®
Software version (if applicable)

— - - ————— —

. Vyrobce / Manufacturer
). Kéd vyrobce / Code of manufacturer "

Jméno vyrobce / Name of manufacturer 9

Identifika&ni &islo autorizované osoby, ktera shodu posoudila
Identification number of Notified Body involved in conformity assessment

e - ——

‘ Hiasil tento subjekt jiz dfive neZadouci piihodu zdravotnického prostiedku stejného typu?
Has the reporting firm previously reported incident involving this medical device?

[ ano /yes O ne/no

- Datum hlageni dfiv&jsi nezadouci piihody / Date of report of earlier incident ®

Jestlize ano, pak do které zemé (ze zemi EU kde se zdravotnicky prostfedek prodava) *
If yes, to which country (other EEA countries where the medical device is on sale)

OATOBeODeEdDKOEsOFIOFROGBAOGROIEOISOITOL OLY
ONLONo OPT[OSE

S —




. Setfeni nezadouci piihody / zavéry
Investigation / conclusions

Vysledek a zavér Setfeni provedeného vyrobcem
Result and conclusion of manufacturer’s investigation

8)

Dal&i Setfeni nezadouci piihody (jestlize bylo provedeno) %
Further investigation (if any)

70 Planované napravné opatfeni (jestlize bylo pfijato) ®
- Planned corrective action (if any)

. Casovy rozvrh napravného opatfeni / Planned schedule of corrective action (if any)

Poznamka / Note:

PredloZeni tohoto hlaseni nepiedstavuje prohlaseni ani zavér vyrobce nebo jeho zplnomocné&ného zastupce ani
piislusného Gradu o Uplnosti a presnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostiedek jakkoli selthal nebo zplsobil nebo
pfispél k zhorSeni zdravotniho stavu jakékoli osoby.

Submission of this report does not, in itself, represent a conclusion by the manufacturer and/or authorized
representative or the competent authority that the content of this report is complete or accurate, that the device(s)
listed failed in any manner and/or that the medical device(s) caused or contributed to the alleged death or
deterioration in the state of the health of any person.

Cestné prohlasuji, Ze uvedené informace jsou spravné a pravdivé.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ObEE = s Datlim ciamassmsmmissismsesassssessnassise
City Date
Jméno, piijmeni L Podpis .

Name, sumame Signature



Poznamky a jina sd&leni: / Notes and other information : ®

Procesni poznamky / Processing notes
- Vyplni pfislusny ufad / To be filled in only by the competent authority
' Datum dorugeni pfislusnému Ufadu / Date of delivery to competent authority *

Zodpovédny pracovnik / Person responsible 3510 Telefon / Telephone number

. Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky *

Pokyny k vyplriovani formulafe
Notes on completing form:

") Skiada se z dvoumistného kédu statu (norma SO 3166), lomitka a (ICO) identifikaéniho &isla subjektu.
" This code is always composed of the two-letters country code of standard ISO 3166 followed by a slash and the
identity-number of the subject.

2 pouzijte kody pro zemé v souladu s normou ISO 3166: 1993, napfiklad:
2 please use the codes for the different countries (acc. to standard ISO 3166: 1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko / Ireland

BE ... Belgie / Belgium 1S .. Island / Iceland

DE ... Némecko / Germany IT .. ltalie / Italy

DK ... Dansko / Denmark Ll .. Lichtenstejnsko / Liechtenstein
ES ... Spanélsko / Spain LU .. Lucembursko / Luxembourg

Fl .. Finsko / Finland NL ... Nizozemsko / Netherlands

FR ... Francie / France NO ... Norsko / Norway

GB ... Velka Britanie / United Kingdom PT ... Portugalsko / Portugal

GR ... Recko/Greece SE ... Svédsko / Sweden

IPouzijte kody krajli stanovené podie Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni.

% please use the following codes for the different regions by CSO from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

“) vypliite jméno a piijmeni u fyzické osoby, nazev nebo obchodni firmu, jde-li o pravnickou osobu.

4 please enter a first name and a surname in case of a physical person, and in case of a legal person its name or
a name of a commercial company.

%' Rok, mésic, den

® Year, month, day

L Vypliite spravné kody a nazev skupiny zdravotnickych prostiedkl podle Univerzainiho nomenklatumiho
systému (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk( (GMDN), aZ bude k dispozici
(napi'. 10966; obvazy, mul).

€ Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS) or Global Medical Devices Nomenclature (GMDN), when there is available.
(e.g. 10966, Compresses, Gauze).



" Kéd a nazev kategorie jsou zaloZeny na CSN EN ISO 15225: 2000. Vyrobek se oznaduje kédem prvni vhodné
kategorie, do které spada v pofadi od pismene a do pismene I.

) Device category code and term are based on EN I1SO 15225: 2000. The device should be assigned to the first
category in which it fits, moving from a to |.

Kod Code
kat. |N4zev kategorie zdravotnickych prostiedki P| of [Name of category of medical devices
cat.
06 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro al o2 Anestetické a respiragni zdravotnické prostiedky

In vitro diagnostic devices Anaesthetic and respiratory devices

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky bl o4 Elektromechanické zdravotnické prostiedky

o1 Active implantable devices Electro mechanical medical devices
Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky Zdravotnicke prgs‘tfedky - nastroje pro
i Non-active implantable devices c¢| 09 |opakované pouziti
Reusable instruments
03 Stomatologické zdravotnické prostiedky dal 10 Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouZiti
Dental devices Single use devices

Oftalmologické a optické zdravotnické
08 |prostiedky e
Ophthalmic and optical devices

11 Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby
Technical aids for disabled persons

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

® v pripads potreby pouZijte dalsi list papiru.
8 Use additional sheet if necessary.
9 Vyplni vyrobce nebo zpinomocnény zéstupce. Vypifiuje se ode dne platnosti smlouvy o pfistoupeni Ceské

republiky do Evropské unie, pokud zdravotnicky prostiedek dotéeny nezadouci ptihodou ma plvod v nékterém z
tlenskych statt Evropskych spoleéenstvi.

9 To be filled in by a manufacturer or by en authorized representative. To be filled in from the day when a
contract concerning the entrance of the Czech Republic into the European Union is valid, provided that a medical
device taking part in an incident originated in some of the member states of the European Union.”.




