Pfiloha & XXI k nafizeni vlady &. 181/2001 Sb.

Formular hlaseni o klinickych zkouskach
Clinical Investigation Notification Form

Pfisludny afad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority MoH
Kdéd prislusného Gfadu / Code of competent authority R

CZ/CA01

Nézev pfisiusného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

Kéd statu / Country code? 6d okresu / District code®

cz 2112

Obec/ City SC / Postal code

Praha 2 2801

Ulice, &fslo domu / Street, house number ostovnl schranka / PO box
Palackého néméstf 4 1

Telefon / Telephone number ax / Fax number

02/2497 2363, 02/2497 2738 2/2491 6002

E-Mail

far@mzcr.cz

4)

Datum registrace /Date of registration 9 egistracnf &islo / Registration number

Hlaseni vyrobce nebo odpovédného zastupce
Notification of manufacturer or authorized representative
[ vyrobce / Manufacturer

[] Odpovédny zastupce / Authorized representative

Datum hlagenl / Date of notification ®

Vyrobce / Manufacturer
Kéd vyrobce / Code of manufacturer

Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of manufacturer

Kéd statu / Country code? 6d okresu / District code®

Obec/ City

Ulice, ¢islo domu / Street, house number

Kontaktni misto / Contact point
Jméno pracovnika / Name

Telefon / Telephone number

Fax / Fax number

Odpovédny zastupce / Authorized representative
Kéd odpovédného zastupce / Code of authorized representative ®

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

K6d statu / Country code 2 6d okresu / District code®

NZIS 0540 FAR 20. 3. 2001


mailto:far@mzcr.cz

SC / Postal code

Ulice, ¢islo domu / Street, house number ostovni schranka / PO box

Kontaktni misto / Contact point

Jméno pracovnika / Name elefon / Telephone number

Fax / Fax number -Mail

Klinické zkousky / Clinical investigation
Jméno pracovnika zodpovédného za klinické zkousky / Person responsible for clinical investigation

Kéd statu / Country code® 6d okresu / District code®

Obec / City SC / Postal code

Ulice, ¢islo domu / Street, house number ostovni schranka / PO box

Telefon / Telephone number ax / Fax number

E-Mail

Néazev zdravotnického zafizeni povéfeného klinickymi zkouskami
Name of institution in charge of clinical investigation(s)

Koéd statu / Country code ? 6d okresu / District code®

Obec / City SC / Postal code

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

Telefon / Telephone number ax / Fax number

E-Mail

Jméno |ékare provadéjlciho klinické zkousky (zkoudejicl)
Name of investigation doctor (medical investigator)

Planovany zagatek klinickych zkousek / Begin of investigation(s) is scheduled for 8

Planovana doba trvani klinickych zkousek (v mésicich) / Time period scheduled for investigations (in month)

Poget zkousenych zdravotnickych prostfedkd / Number of devices 7
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Muiticentralni studie / Multicenter study [Jano/yes One/no

Mista provadénych klinickych zkousek (zdravotnické zéfizeni a oddéleni) / Locations of tests (health
establisment and department).

Zdravotnicky prostiedek / Medical device

Kéd skupiny zkouseného zdravotnického prostiedku podle UMDNS ¥
UMDNS code of medical device to be tested

Nazev skupiny zkouseného zdravotnického prostfedku podle UMDNS &
UMDNS designation of medical device to be tested

Kéd kategorie zkouseného zdravotnického prostredku @
Category code of medical device to be tested

Nazev kategorie zkouseného zdravotnického prostredku o
Category of medical device to be tested

Struény popis zkouseného zdravotnického prostiedku @
Short description of medical device to be tested

Etick& komise / Ethics Committee

Nazev etické komise (poskytovatele) podle zékona &.123/2000 Sb.
Name of the Ethics Commission according to Medical Device Act (No,123/2000 Coll.)

Kéd okresu / District code®

Kod statu / Country code?

PSC / Postal code

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

Fax / Fax number

Telefon / Telephone number

E-Mail

Registrovana u MZ / Registered by MoH [ anof yes [Jne/no
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Stanovisko etické komise / Opinion of Ethics Committee [J ano/yes One/no

Souhlasné stanovisko etické komise D ano/yes O ne/no
Favourable opinion by Ethics Committee

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

Datum uplynuti 60denni Ihity ©
Date of expiration of 60 day period

ObBC Datum
City Date

Jméno, pfijmenl ., Podpis arazitko ...
Name, long Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: n
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Procesni poznamky / Processing notes
Vyplni pfisiusny GFfad / To be filled in only by the competent authority

Datum dorugeni pfislusnému afadu / Date of delivery to competent authority ®

Zodpovédny pracovnik / Person responsible elefon / Telephone number

Datum piedan| Ustavu zdravotnickych informacl a statistiky / Date of delivery to Institute of Health information
and Statistics

Pokyny k vypinéni Formulafe hlageni o klinickém zkous$eni podle zakona €. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu.

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

Y Kéd je slozen z dvoumistného oznadeni statu podle ISO 3166, lomitka, pismen CA a &isla pfislu§ného Ufadu
v daném stéaté, napf.: kéd MZ je CZ/CAO1.

n Composed of the two-letter country code of 1SO 3166 followed by a slash, CA and the number of the competent
authority in the state, e.g.:.CZ/CA01.

3 pouzivejte prosim kédy stati podle 1ISO 3166, napi.:
A Please use the codes for the different countries acc. to 1ISO 3166 (1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko /lreland

BE ... Belgie / Belgium 18 ... Island / Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. ltalie/ Italy

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

ES ... Spané&isko / 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

3 pouzivejte kédy okresti podle Opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &astka 33/1999 Sb..
¥ Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll..

4 Bude vydano pfislusnym Gfadem. Skiada se kédu statu podie ISO 3166, lomitka a kédu pifslusného Ufadu, lomitka
a vnitfniho registraéniho &isla uréeného Gfadem: napt.: CZ/CAQ1/nnn...

4 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...

% Vypini vyrobce nebo odpovédny zastupce. Kéd je slozen z dvoumistného oznageni statu podle ISO 3166, lomitka
a identifikagniho &isla (ICO) vyrobce nebo odpovédného 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.

& Rok, mésic, den
© Year, month, day

n PouZijte dal%i list papiru, jestlize je to tfeba. Uvedte viechna zi¢astn&nda zdravotnicka zafizenl v&etné jejich adresy
s)mésto, stat).

Use additional sheet if necessary.
® Vypliite spravny kod a nézev skupiny zdravotnického prostfedku podle Univerzalntho nomenkliaturniho systému

zdravotnickych prostfedkl (UMDNS) (napf. 16516, kardiostimulatory, vnéjs! neinvazivnl). Pokud neni k dispozici,
uvedte prosim struény popis (&islo kolonky 4760).
% Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Universal Medical Device Nomenclature

System (UMDNS) (e.g. 16516, Pacemakers, Cardiac, External Noninvasive). If not available, please give a short
description (No. 4760).
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e.g.:.CZ/CA01

® Kéd a nazev kategorie jsou zaloZzeny na normé CSN EN I1SO 15225. Zdravotnicky prostfedek se oznaéuje kodem
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.

Kéd Code
kat. |Nazev kategorie zdrav. prostfedki P of |Name of category of medical devices R
cat.
06 |Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a| 02 |Anestetické a respiracéni zdravotnické o}
In vitro diagnostic devices prostfedky

Anaesthetic/respiratory devices

01 |Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky b ]| 04 |Elektro/mechanické zdravotnické prostfedky h
Active implantable devices Electro mechanical medical devices

07 |Neaktivni implantabilnf zdravotnické prostfedky | ¢ | 09 |Zdravotnické prostfedky - nastroje pro i
Non-active implantable devices opakované pouziti
Reusable instruments

03 [Stomatologické zdravotnické prostiedky d| 10 |Zdravotnické prostiedky pro jednorazové j

Dental devices pouZitf
Single use devices

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

12 |Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku f| 05 ]Zdravotnické prostfedky v nemocni¢nim |
a terapii z&fenim vybaveni
Diagnostic and therapeutic radiation Hospital hardware

9 Oznagte dilezité 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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