FormulaF hlaseni o klinickych zkouskéach
Clinical Investigation Notification Form

Prislusny Giad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority MoH
4100 Kod pfislusného Gfadu / Code of competent authority
CZ/CAO01

4110 Nazev pfislusného (fadu / Name of competent authority
Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

4120 Kod statu / Country code 4130 Kod kraje / District region
cz cz20112

4140 Obec/ City 4150 PSC / Postal code
Praha 2 128 01

4160 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4170 Postovni schranka / PO box
Palackého némésti 4 81

4180 Telefon / Telephone number 4190 Fax/ Fax number
224 972 409, 224 972 754 224 916 002

4200 E-Mail
far@mzer.cz

4205 Datum registrace / Date of registration K 4206 Registracni &islo / Registration number 3

Hi&&eni vyrobce nebo zpinomocnéného zastupce

Notification of manufacturer or authorized representative
4210 [ Vyrobce / Manufacturer

[J Zplnomocnény zéstupce / Authorized representative

4215 Datum hiaSeni / Date of notification !

Vyrobce / Manufacturer
4220 Kéd vyrobce / Code of manufacturer ¥

4230 Jmeéno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of manufacturer

4240 Kéd statu / Country code®! 4250 Kod kraje/ Region code ¥
4260 Obec/ City 4270 psC / Postal code
4280 Ulice, &islo domu / Street, house number 4290 Ppostovni schranka / PO box

Kontaktni misto / Contact point
4300 Jméno pracovnika / Name 4310 Telefon / Telephone number

4320 Fax/Fax number 4330 E-Mail

Zpinomocnény zastupce / Authorized representative
4340 Kdd zpinomocnéného zastupce / Code of authorized representative 3

4350 Jméno zpinomocnéného zastupce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

4360 Kod statu / Country code ¥ 4370 Kod kraje / Region code ¥
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4380 Obec/ City 4390 PSC/Postal code
4400 - Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4410 Postovni schranka / PO box
Kontaktni misto / Contact point
4420 Jméno pracovnika / Name 4430 Telefon / Telephone number
4440 Fax/Fax number 4450 E-Mail
Klinické zkousky / Clinical investigation
4460 Jméno pracovnika zodpovédného za klinické zkousky / Person responsible for clinical investigation
4470 . Kod statu / Country code® 4480 Kod kraje / Region code®
4490 Obec/City 4500 PSC / Postal code
4510 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4520 Postovni schranka / PO box
4530 Telefon / Telephone number 4540 Fax/ Fax number
4550 E-Mail
4560 Nazev zdravotnického zafizeni povéreného klinickymi zkouskami
Name of institution in charge of clinical investigation(s)
4570 Kod statu / Country code ¥ 4580 Kad kraje / Region code *
4580 Obec/ City 4600 PSC/Postal code
4610 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 4620 Postovni schranka / PO box
4630 Telefon / Telephone number 4640 Fax/Fax number
4650 E-Mail
4660 - Jméno lékare provadéjiciho klinické zkousky (zkousejici)
Name of investigation doctor (medical investigator)
4670 Planovany za&atek kiinickych zkousek / Begin of investigation(s) is scheduled for "
4680 Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigations (in month)
4690 - Pocet zkousenych zdravotnickych prostfedkl / Number of devices 8
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4700

Multicentraini studie / Multicenter study [Jano/yes

One/no

4710

Mista provadénych kiinickych zkousek (zdravotnické zafizeni a oddéleni) ®
Locations of tests (health establisment and department).

4720

Zdravotnicky prostredek / Medical device
Kéd skupiny zkouseného zdravotnického prostiedku podle UMDNS / GMDN 7
UMDNS / GMDN code of medical device to be tested

4730

Nazev skupiny zkous§eného zdravotnického prostrfedku podle UMDNS/GMDN n
UMDNS / GMDN designation of medical device to be tested

4740

Kéd kategorie zkouSeného zdravotnického prostiedku o
Category code of medical device to be tested

4750

Nazev kategorie zkouseného zdravotnického prostiedku )
Category of medical device to be tested

4760

Struény popis zkouseného zdravotnického prostfedku o
Short description of medical device to be tested

4770

Eticka komise / Ethics Committee

Nazev etické komise (poskytovatele) podle zakona €.123/2000 Sb., v platném znéni

Name of the Ethics Commission according to Medical Device Act (No. 123/2000 Coll., as amended)

4780

Kéd statu / Country code ¢ 4790 Kod kraje/ Region code °

4800

Obec / City 4810 PSC / Postal code

4820

Ulice, &islo domu / Street, house number 4830 Postovni schranka / PO box

4840

Telefon / Telephone number 4850 Fax/Fax number

4860

E-Mail

4870

Registrovana u CZ/CA01(Ministerstvo zdravotnictvi) [Jano/yes

Registered by MoH

O ne/no
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4880 Stanovisko etické komise / Opinion of Ethics Committee O ano/yes Cdne/no

4890 Souhlasné stanovisko etické komise [Jano/yes Crne/no
Favourable opinion by Ethics Committee

4900 Odmitavé stanovisko etické komise [ ano/yes One/no
Negative opinion by Ethics Committee

4910 Datum uplynuti 60denni Ihaty "
Date of expiration of 60 day period

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

ODBEC issesioss immesssmsmirsssessomsiioswass povs yesaess sl 59988 SRR RTRR S Datum  sceasmmsiirsmsiisississinsassanys e
City Date

Jméno, piijmeni e, Podpis arazitko .assassismnmnmenmnease
Name, surname Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: 6

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfislusny Urad / To be filied in only by the competent authority
4911 Datum doruceni pFisiusnému Gfadu / Date of delivery to competent authority

4912 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 4920 Telefon / Telephone number

4930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Date of delivery to Institute of Heaith information
and Statistics '

Pokyny k vyplnéni Formulare hlaseni o klinickych zkouskach podle zidkona &. 123/2000 Sb.,

o zdravotnickych prostiedcich, v platném znéni. .

Notes on completing the Clinical Investigation Notification Form according to Medical Devices
Act No. 123/2000 Coll., as amended.

Y Rok, mésic, den

"year, month, day
2 Bude vydano prisiusnym Gfadem. Sklada se kodu statu podle ISO 3166, lomitka a kédu pfisluiného ufadu, lomitka a

vnitiniho registraéniho &isla uréeného tfadem: napf.: CZ/CAO1/nnn...
2 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...
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3 Vypini vyrobce nebo zpinomocnény zastupce. Kod je slozen z dvoumistného oznadeni statu podie ISO 3166, lomitka
a identifikaéniho &ista (ICO) vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce.

% Assigned by the manufacturer / authorized 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/authorized representative.

4 pouzivejte kody statd podle 1SO 3166, napf.:

4 please use the codes for the different countries acc. to 1SO 3166 (19893), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko fireland

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

CH ... Svycarsko / Switzerland IT ... Italie / Italy

cz Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanéisko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

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

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

GR ... Recko/ Greece

® pouzivejte kody krajii podle Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb., v platném znéni.

% please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

& Pouzijte dalsi list papiru, jestlize je to tfeba. Uvedte vSechna zuCastné&na zdravotnicka zafizeni véetné jejich adresy
(mésto, stat).

% Use additional sheet if necessary.

"'vyplite spravny kod a nazev skupiny zdravotnického prostfedku podle Univerzalniho nomenkiaturniho systému
zdravotnickych prostfedkli (UMDNS) nebo podie Globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkii GMDN, aZ bude k
dispozici. (napf. 16516, kardiostimulatory, vnéjsi neinvazivni). Pokud neni k dispozici, uvedte prosim struény popis
(Cislo kolonky 4760).

'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. 16516;
Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short description (No. 4760).

® Kod a nazev kategorie jsou zalozeny na CSN EN ISO 15225:2000. Zdravotnicky prostfedek se oznaguje kédem
prvni vhodné kategorie, do které spada v pofadi od pismene a do pismene |.

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

9 Oznaéte duilezité informace pro identifikaci zkouseného zdravotnického prostredku.

% Please indicate the necessary data for the identification of the medical device to be tested.
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Kid | Code
| hal |MArey kalegors zdrey. prosifecd al | Mame of cabegocy of medical devioes
=1}
06 |Disgnosticd rdrewolnecad proslfediy in wire 02 | Anestalicke & respiredni pdravalricis
in witre diagnoalic desices prostfedky
Anaegihalicmaspirabony desions
01 |Aktivni rnpiantabilnd sdravelnichd proeifeadky 04 | Elekbafesschanickd sdrayoinickd prasiifedky |
Aclive Fnplantabln dovices Electro machanical misdical dovicies
07 |Meaktivni implartabdni cdravotnicke prosiiedey 08 | Zdravolnicke prostfedky - réstoje pro
Haon-gefive implaniable devces opakovand podili |
Rausabie inslrumanis
Slomatclogickd rdravalricag prosthiediy 10 | fdravoinickd prasiedky o @enoei@od peuditl | j
Dental dewvioss 7 Sirgle use devices. ‘
Ofiaimologické & oplicks sdravobnides M | Zdravoinicks prosliediy pro postibens ceaby
prasltadicy Tachnizal adds for disabied perscns
Crphnaimic and optical devices
13 |Zdravalnicis prosifedy pra dagnasliku 08 | Zdravoinicke prasifedky v nemocniénim
a lerapii zdfenim vybanveni
Dliagnosts El"lﬂ mmtmﬂ ram_amn WQHE| hm&
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