Formular I
pro prvni hlaseni nezadouci pfihody
(zdravotnické prostredky)
Initial Incident / Near Incident Report Form

Pokyny k hlaseni nezadouci pfihody

Notes on reporting incidents or near incidents

Hlageni musi byt podano neprodiené i kdyZ nejsou k dispozici vSechny potfebné informace.

The report should be made as soon as possible even if not all the information necessary for the completion of the form
is available.

Kompetentni organ / Competent authority
Kéd pFislugného aiadu / Code of competent authority
CZ/CA02

). Nazev pfislusného Gfadu / Name of competent authority
Statni astav pro kontrolu 166iv /déle jen SUKL)
- sekce zdravotnickych prostfedka

) Ulice, &islo domu nebo posétovni schranky / Street, house number and/or PO box
. Srobéarova 48

30 PSC / Postal code
100 41

Obec / City
Praha 10

Fax / Fax number
02/72 185 764

elefon / Telephone number
02/7218 5780, 02/7218 5705

E-Mail 2180 Stat/ Country ?
sukl@sukl.cz, (074

- Hlaseni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezadouci pfihodu / Report to SUKL
(‘ Nazev a kod firmy, ktera hlasi nezadouci piihodu/ Name and code of firm submitting report

22( 0 [ Vvyrobce / Manufacturer [C] Uzivatel / User
.+ [0 Odpovédny zastupce / Authorized representative [ Ostatni / Other
" [] Dovozce / Importer

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

PSC / Postal code 230 Obec / City

0 Kraj / Region ¥

0 Stat / Country ?

260 Jméno kontaktni osoby / Name of contact person

Telefon / Telephone number 0. Fax / Fax number

E-Mail

2300 Datum hiaseni / Date of report ¥

NZis 052 0 10.10.2000


mailto:sukl@sukl.cz

2310

Zdravotnicky prostfedek / Medical device

Obchodni nazev zdravotnického prostredku / Commercial name of medical device

2320

UMDNS kéd zdravotnického prostiedku g
UMDNS code of medical device (e.g. 16-516)

2330

UMDNS oznaceni zdravotnického prostredku 5)
UMDNS designation of medical device (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

253

Kategorie zdravotnického prostiedku ©
Category of medical device

2340

Modelové nebo katalogové &islo zdravotnického prostiedku / Model or catalogue number

2350

Cislo(a) série nebo arze zdravotnického prostiedku
Serial number(s) or lot number(s)

2360

Pfidatné zdravotnické prostiedky / pfisluenstvi (jestlize jsou) ”
Associated medical devices/accessories (if applicable)

2370

Verze programového vybaveni (jestlize je)

. Software version (if applicable)

2380

Vyrobce / Manufacturer
Kod vyrobce / Code of manufacturer "

2390

Jméno vyrobce / Name of manufacturer

2400

Identifikacni &islo autorizované osoby pfi posouzeni shody
Identification number of Notified Body involved in conformity assessment

2410

Hiasil ohlasujici subjekt jiz dfive nezadouci pfihody zdravotnického prostiedku stejného typu?
Has the reporting firm previously reported incidents involving this medical device?

[Jano /yes [dne/no

2420

2430

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

OAaTOBeODEODKOESOFIOFROGBOGROIEDOISOITOL OLY

“ONLONOOPTOSE

2440

Hlaseni vyrobci / Report to Manufacturer

Hiageni vyrobci zaslal (uZivatel, kontaktni osoba, jiny zdroj):
Incident reported to Manufacturer by (user, contact person or other source):

2450

Ulice, ¢islo domu nebo Eislo postovni schranky / Street, house number and/or PO box

NZIS 052 0




2460 PSC/ Postal code Obec / City

2480 Stat/ Country ? 2490  Kraj / Region ¥

2500 Telefon / Telephone number Fax / Fax number

2520 E-Mail

2530 Datum hlaseni / Date of report ¥

- Incident/near incident
2540 Datum nezadouci pfihody *
Date of incident/near incident

Nezadouci pfihoda

Misto nezadouci pfihody
Place of incident/near incident

2560 Popis nezadouci pfihody 7
-+ Description of incident/near incident

0 Dusledek nezadouci pfihody (napt. amrti, podkozeni zdravi...)
Qutcome (e.g. death, deterioration in health ...)

' Predb&zné vyjadreni vyrobce / Manufacturer's preliminary comments ”

o Piedpokladané datum pro zavéreéné hlaseni nezadouci pfihody / Expected date of foilow-up report

00 Planované napravné opatfeni (jestlize bylo pfijato) "
‘ _ Planned corrective action (if any)

0 Planovany &asovy rozvrh napravnych opatfeni / Planned schedule




2620

Udaje o zdravotnickém prostfedku vyrabéném / distribuovaném v Ceské republice

Information on medical devices made/distributed in the Czech Republic
Zakéazkovy zdravotnicky prostiedek

Custom-made device Oano/yes [Jne/no
2630 Cast systému nebo soupravy zdravotnického prostfedku
Part of a system or a procedure pack Clano/yes [lne/no
2640 Zdravotnicky prostfedek s méfici funkci 0O /
Medical device with measuring function ano/yes [Jne/no
2650 Zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje i zakon tykajici se mirového 0 / 0
vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zateni a pravni predpisy, kterymi se ang-f yes ne /no
h provadi®
2660 Vyjimka udélena Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o zdravotnickych
, prostredcich’ (Jano/yes [lne/no
- Special approval by MoH according to Medical Devices Act
2670 Informace o zdravotnickém prostiedku pfilozena 0
' Product information enclosed ano/yes [lne/no

2680

Zdravotnicky prostfedek uveden na trh / Medical device placed on the market ¥

[J podle zakona o technickych [0 podie zakona .o zdravotnickych []
pozadavcich na vyrobky " prostfedcich

2690

Které tfady CR byly kromé SUKL uvédomény?
Which other Authorities were notified ?

Poznamka / Note:

PtedloZeni tohoto hiaSeni nepfedstavuje prohlaseni ani zavér vyrobce nebo jeho odpovédného zastupce ani prislusného Gfadu
o uplnosti a pFesnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostredek jakkoli selhal nebo zpusobil nebo prispél k zhor$eni 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.

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

Obec
City

Jdméno; priment s

Podpis
Signature

Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfisludny ufad / To be filled in only by the competent authority

2920 Datum doru&eni pisludnému ufadu ¥ 12930 Registracni &islo
2940 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 2950 Telefon / Telephone number
2980 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky )




Pokyny k vypliiovani formulare
Notes on completing the Initial Incidents/Near Incidents Report Form

Yvypini prislusny afad - kéd SUKL je CZ/CA02.

Y70 be assigned by the competent authority - SUKL CZ/CAQ2.
2 Pouzijte kédy pro zemé v souladu s 1ISO 3166: 1993, napf.:

2 please use the codes for the different countries (acc. to ISO 3166: 1993), e.q.:

AT
BE
DE
DK
ES
Fi

FR
GB
GR

%) pouzijte kody kraju stanovené pfislusnym pravnim predpisem v Ceské republice (Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &astka

.. Rakousko / Austria

... Belgie / Belgium
.. Némecko / Germany

.. Dansko / Denmark

... Spanélsko / Spain

.. Finsko / Finland
.. Francie / France

... Velka Britanie / United Kingdom

.. Recko / Greece

33/1999 Sb.)
% please use the following codes for the different regions by CSO from 27.4.1999, part 33/1999.

Y rok, mésic, den /year, month, day

IE
IS
T
L
LU
NL
NO
PT
SE

... Irsko / Ireland

.. Island / Iceland

.. Italie / Italy

.. Lichtenstejnsko Liechtenstein
.. Lucembursko / Luxembourg
.. Nizozemsko / Netherlands

.. Norsko / Norway

.. Portugalsko / Portugal

.. Svédsko / Sweden

5 Vypliite prosim spravné kédy a jejich slovni oznaceni podle Univerzalniho nomenklaturniho systému zdravotnickych
prostfedkl (UMDNS)

) Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature System

(UMDNS).
8 K6d a nazev kategorie zdravotnického prostiedku odpovidaji evropské kategorizaci vyrobki véetng zdravotnickych

prostfedk( (evropské normé EN ISO 15225). Zdravotnicky prostfedek ma byt oznaden kdédem prvni vhodné kategorie, do

které spada v poradi od pismene a do pismene I.

% Device category code and term are based on EN 1SO 15225:2000. The device should be assigned to the first category in

which it fits, moving from letter a to letter I.

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedkut of |Name of category of medical devices
cat.
06 |In vitro diagnostické zdravotnické prostredky 02 |Anestetické a respiracéni zdravotnické
In vitro diagnostic devices prostredky
Anaesthetic/respiratory devices
01 Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostredky
Active implantable devices Electro mechanical medical devices
07 [Neaktivni implantabilni zdravotnické prostredky 09 |Zdravotnické prostiedky - nastroje pro
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments
03 |Stomatologické zdravotnické prostiedky 10 [Zdravotnické prostiedky pro jednorazové pouziti
Dental devices Single use devices
08 [Oftalmologické a optické zdravotnické 11 |Zdravotnické prostfedky pro postizené osoby
prostiedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices
12 |Zdravotnické prostfedky pro diagnostiku 05 |Zdravotnické prostfedky v nemocni¢nim

a terapii zafenim
Diagnostic and therapeutic radiation

vybaveni
Hospital hardware

v piipadé potfeby pouzijte dalsi list papiru
7 Use additional sheet if necessary

8 vypliite pouze v pfipadé, Ze zpravu podava SUKLu vyrobce nebo odpovédny zastupce
® To be filled in only if manufacturer / authorized representative is reporting to SUKL

9 v Ceské republice zakon ¢. 18/1997 Sb. o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni a 0 zméné a doplnéni

nékterych zakonu

191y, Eeske republice zakon &.123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a zméné nékterych souvisejicich zakon(

"y Seske republice zakon &. 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond

Poznamky a jina sdéleni:




