Formular |
pro prvni hlaseni nezadouci prihody zdravotnického prostredku
Incident Initial Report Form

Pokyny k hlageni nezadouci prihody

Notes on reporting incident
Hligeni musi byt podano neprodlené, i kdyz nejsou k dispozici v8echny potifebné 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.

 Prislusny afad provadéjici Setfeni nezadouci pfihody / Institution detecting initial incident
2100 Kod prislusného Gfadu / Code of competent authority
- CZ/CA02

2110 Nazev pfislusného ufadu / Name of competent authority
Statni astav pro kontrolu 16&iv (déle jen “SUKL”)

lice, islo domu a/nebo postovni schranky / Street, house number and/or PO box
. Srobérova 48

%130 PSC / Postal code 2140 Obec/ City
- 100 41 Praha 10

0 Telefon / Telephone number 2160 Fax/Fax number
. 272 185780, 272 185 705 272 185 764

2170 E-Mail 2180 Stat/ Country
- suki@sukl.cz cz



sukl.cz

Hlaseni pro SUKL od subjektu, ktery hlasi nezadouci pfihodu / Report to SUKL of subject submitting
initial incident

Nézev subjektu, ktery podava zpravu / Name of subject submitting report

Kéd subjektu / Code of subject ”

3. [ Vyrobce / Manufacturer [ uzivatel / User

0 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 2230 Obec/ City

- Kéd statu / Country code ¥ 2250 Kod kraje / Region code ¥

' Jméno kontaktni osoby / Name of contact person

Telefon / Telephone number 2280 Fax/ Fax number

0 E-Mail 2300 Datum hlageni / Date of report ®

Cislo nezadouci piihody (pfidéluje SUKL)
Incident number (processing number assigned by SUKL)
CZ/CA0Z......

 Zdravotnicky prostfedek / Medical device
10 Nazev zdravotnického prostiedku / Commercial name of medical device

Kod skupiny zdravotnického prostfedku podle UMDNS / GMDN n
- UMDNS / GMDN code of medical device

'Nazev skugi)ny zdravotnického prostiedku Eesky podie UMDNS / GMDN (napf. kardiostimulatory, vnéjsi
. neivazivni)
= UMDNS / GMDN designation of medical device in Czech (e.g. Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive)

. Kod kategorie zdravotnického prostredku
Category of medical device

- Modelové nebo katalogové Cislo zdravotnického prostfedku / Model or catalogue number

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




9)

. Doprovodné zdravotnické prostfedky / pfislugenstvi (jestlize je sou&asti)
Associated medical devices / accessories (if applicable)

Verze programového vybaveni (jestlize je soudasti) 2
. Software version (if applicable)

Vyrobce / Manufacturer
. K6d vyrobce / Code of manufacturer "

2390: Jméno vyrobce / Name of manufacturer %

ZW Identifikacni Cislo autorizované osoby, ktera shodu posoudila.
[ 2 |dentification number of Notified Body involved in conformity assessment.

Cz/Ao....

e ———

. Hiasil tento subjekt jiZ diive nezadouci pfihodu zdravotnického prostfedku stejného typu?
' Has the reporting firm previously reported incident involving this medical device?

“Oano /yes [dne/no

2420 Datum hlaseni dfiv&jsi nezadouci pfihody / Date of report of earlier incident ©

| Jestlize ano, pak do které zem& (ze zemi EU, kde se zdravotnicky prostiedek prodava)?
i If yes, to which country (other EEA countries where the medical device is on sale)

. DOatOeeOpeOdokOesOFOFROGBOGROEDISOITOLDOLY
. ONLONoOPTISE

* Hlaseni vyrobci / Report to manufacturer

Hi&seni vyrobci zaslal (uZivatel, kontaktni osoba, jiny zdroj):
¢ Report to manufacturer by (user, contact person or other source):

10)

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

2460 PSC / Postal code 2470 Obec/ City

80 Kod stétu / Country * 2490 Kraj / Region code

2510 Fax/Fax number

2530 Datum hlageni / Date of report ®




- Nezédouci pfihoda /Incident

Datum neZadouci pfihody / Date of incident ®

: Misto nezadouci pfihody / Place of incident

W Popis nezadouci piihody / Description of incident *

0 Dusledek nezadouci pfihody (napf. amrti, poSkozeni zdravi...)
Outcome of the incident (e.g. death, deterioration in health ...)

' Pfedb&2né vyjadreni vyrobce / Manufacturer's preliminary comment *

2580 Predpokladané datum pro zavéreéné hlaseni nezadouci piihody /
| Expected date of the incident follow-up report ®

. Planované napravné opatfeni, jestlize bylo pfijato ¥
. Planned corrective action (if any)

/ | Casovy rozvrh napravnych opatfeni / Planned schedule




. Udaje o zdravotnickém prostfedku vyrab&ném / distribuovaném v Ceské republice
nformation on medical devices made / distributed in the Czech Republic

Zakazkovy zdravotnicky prostifedek

Custom-made device Oano/yes [One/no

Cast systému nebo soupravy zdravotnického prostfedku

Part of a system or a procedure pack Clano/yes [lne/no

Zdravotnicky prostfedek s méfici funkci

Medical device with measuring function [Jano/yes [One/no

J Zdravotnicky prostiedek, na ktery se vztahuje i zakon tykajici se mirového

© vyuZivani }'aderné energie a ionizujiciho zafeni a pravni piedpisy, kterymi se
. provadi V'
“ Medical device according to the Act on Peacefull Utilization of Nuclear Energy
Vyjimka udélena Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona o zdravotnickych
 prostfedcich '?
- Special approval by Ministry of Health according to Medical Devices Act

Oano/yes [Jne/no

Oano/yes [Jne/no

nformace o zdravotnickém prostiedku piiloZzena

* Product information enclosed Llano/yes [lne/no

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

2680 [] podle zakona o technickych pozadavcich na [J podie zakona o zdravotnickych prostfedcich '2
© vyrobky " according to Medical Devices Act

according to the Act of Technical Demands

on Products

- Které ufady byly informovany?
Which other Authorities were notified ?

Poznamka / Note:

Ptedlozeni tohoto hlaseni nepfedstavuje prohladeni ani zavér vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce ani
pfislusného Gfadu o Uplnosti a pfesnosti, ani o tom, Ze zdravotnicky prostfedek jakkoli selhal nebo zplisobil nebo
pfispél 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.

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

ObEC e e Datum e
City Date

Jméno, pfijmeni e POUDIS s cosmervsmasines svvsssmvas s anusanss s

Name, surname Signature

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



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

Datum doruceni pfislu§nému Gfadu /
Date of delivery to competent authority ©

Zodpovédny pracovnik / Person responsible 2920 Telefon / Telephone number

Datum pfedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky /
Date of delivery to institute of Health Information and Statistics ®

Pokyny k vypliiovani formulare
Notes on completing form:

" Sklada se z dvoumistného kédu statu (norma ISO 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.

) Vypini vyrobce nebo zplnomocnény zastupce. Vypliiuje se ode dne platnosti smlouvy o pfistoupeni Ceské
republiky do Evropské unie, pokud zdravotnicky prostiedek dotéeny nezadouci pfihodou mé pivod v nékterém z
¢lenskych stati Evropskych spolegenstvi.

2 To be filled in by a manufacturer or by en authorized representative. To be filled in from the day when a
contract concerming 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.

3 pouzijte kody pro zemé v souladu s normou ISO 3166: 1993, napfiklad:

3 please use the codes for the different countries (acc. to standard ISO 3166: 1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE  ..lrsko/Ireland

BE ... Belgie / Belgium IS ..lIsland/ Iceland

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

DK ... Dansko / Denmark LI ... Lichten3tejnsko Liechtenstein
ES ... Spanélsko / Spain LU ... Lucembursko / Luxembourg
Fl ... Finsko / Finland NL ... Nizozemsko / Netherlands
FR ... Francie / France NO ... Norsko / Norway

GB ... Velk& Britanie / United Kingdom PT ... Portugalsko / Portugal

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

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

“ Please use the region codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll. as amended.

% Vyplite jméno a pfijmeni u fyzické osoby, nazev nebo obchodni firmu, jde-li o pravnickou osobu.

® 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

8 Year, month, day

) vypliite spravné kody a nazev skupiny zdravotnickych prostfedki podle Univerzalniho nomenklaturniho
systému (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedkil (GMDN), aZ bude k dispozici
(napf. 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).

® Kédy a nazev kategorie jsou zaloZeny na CSN EN ISO 15225: 2000. Vyrobek se oznaguje kédem prvni vhodné
kategorie, do které spada v poradi od pismene a do pismene l.

® 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 ato I



Kéd Code
kat. |Nézev kategorie zdrav. prostiedk of |Name of category of medical devices
cat.

06 |Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro 02 |Anestetické a respiraéni zdravotnické prostiedky
In vitro diagnostic devices Anaesthetic / respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky 04 |Elektromechanické zdravotnické prostiedky
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilni zdravotnické prostfedky 09 |Zdravotnické prostredky - nastroje pro
Non-active implantable devices opakované pouziti

Reusable instruments

03 |Stomatologické zdravotnické prostredky 10 |Zdravotnické prostfedky pro jednorazové pouZiti
Dental devices Single use devices

08 |Oftalmologické a optické zdravotnické 11 |Zdravotnické prostiedky pro postizené osoby
prostfedky Technical aids for disabled persons
Ophthalmic and optical devices

12 |Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku 05 |Zdravotnické prostredky v nemocni&nim

a terapii zafenim
Diagnostic and therapeutic radiation

vybaveni
Hospital hardware

9y ptipadé potieby pouzijte dalsi list papiru.
’Use additional sheet if necessary.

9 vypiiite pouze v pfipadé, Ze zpravu podava SUKLu vyrobce nebo zpinomocnény zéstupce.
1°) ) Tobe filled in only if manufacturer / authorized representative is reporting to SUKL.
) v Ceské republice zakon &. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jademé energie a ionizujiciho zafeni
(atomovy zékon) a 0 zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.
" In Czech Republic Act No.18/1997 Coll., on Peacefull Utilization of Nuclear Energy and lonising Radiation
sAtomlc Act) and amendments and adition some Acts as amended.
) v Ceské republice zédkon &.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich

zakond, ve zn&ni zakona &. 130/2003 Sb.

2 In Czech Republic Act No . 123/2000 Coll., on Medical Devices and amendments to some related Acts as

amended Act No. 130/2003 Coll.

3 v Geske republice zakon &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a dopiné&ni

nékterych zakondl, ve znéni pozdéjich predpisu.

¥ |n Czech Republic Act No. 22/1997 Coll., on Technical Demands on Preducts and amendments and addition

some Acts as amended.




