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

Formuléf pro registraci pravnickych a fyzickych osob
Form for Registration of Juristic and Physical Persons

fislu$ny Gfad (Ministerstvo zdravotnictvl) / Competent authority (MoH)
6d pfisludného Gfadu / Code of competent authority

Z/CAO1
azev prislusného Gradu / Name of competent authority

linisterstvo zdravotnictvi

6d statu / Country code Kéd okresu / District code

4 CZ0112
bec / City PSC / Postal code
raha 2 128 01

lice, &islo domu / Street, house number Cislo postovni schranky / PO box

81
Fax / Fax number

alackého namésti 4
: Telefon / Telephone number
2/2497 2363, 02/2497 2738

hlaseni registrace (pfed zah4ajenim &innosti)
otification (before starting activity)

atum registrace u pfislusného Gradu
ate of registration at competent authority *

Prvni registrace / Initial registration
Hlageni zmény / Notification of change ¥
Odvolani registrace (napf. pfi ukon&eni ¢innosti organizace) / Withdrawal of registration)

revious registration number in notification of change or withdrawal

hladovatel / Reported by

Vyrobce zdravotnickych prostfedki / Manufacturer

Zplnomocnény zastupce / Authorized representative

Dodavate! systému nebo soupravy / Supplier of systems or procedure packs

Vyrobce zdravotnického prostfedku na zakazku / Manufacturer of custom-made devices

Osoba provadéjicl sterilizaci zdravotnickych prostfedki nebo souprav (§31 odst.3 zak. 123/2000 Sb.)
Sterilizer of medical devices, systems, or procedure packs

Dovozce / Importer

Osoba povéfena uvedenim na trh, napf. distributor / Person responsible for placing on the market

Qsoba provadeéjici servis / Service provider

entifikace registrované pravnické a fyzické osoby / Identification of registered organization ¥
6d pravnické a fyzické osoby (ICQ) / Code of organization ¥

méno pravnické nebo fyzické osoby, piné / Name of organization, long

méno pravnické nebo fyzické osoby, zkracené / Name of organization, short

&d statu / Country code @ Kéd okresu / District code ”

bec / City PSC / Postal code

lice, €islo domu / Street, house number Cislo postovn schréanky / PO box
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Kontaktnl misto / Contact point
méno pracovnika / Name

Telefon / Telephone number

ax / Fax number E-Mail

ruh a rozsah vykonavané &innosti / Type and extent of activity

atum zahajeni &innosti / Date of start of activity

daje o oprévnéni, na jehoZ zakladé se Cinnost provadi / / Data of concession to activity

dentifikace pravnické a fyzické osoby podavajici htaseni / Identification of reporting organization ©
éd préavnickeé a fyzické osoby podavajici hiaseni / Code of reporting organization®

méno pravnické a fyzické osoby, piné / Name of organization, long

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

bec / City PSC / Postal code

lice, &islo domu / Street, house number Cislo postovni schranky / PO box

yplnil: / Filled in by:

méno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

ax / Fax number E-Mail

Prohia3uji, Ze uvedené informace jsou podie mého védomi a svédomi spravné.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Misto
City Date

Jméno, pijmeni Podpis a razitko
Name, long Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information:
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rocesni poznamky / Processing notes
ypini pifsludny Gfad / To be filled in only by competent authority
atum dorugeni p¥islusnému Gradu / Date of delivery to competent authority ¥

odpovédny pracovnik / Person responsible Telefon / Telephone number

atum predanl Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information
nd Statistics

Pokyny k vyplnéni formuléfe povinné registrace podle § 31 zAkona ¢&. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
Za kaZdou &innost uvedenou v poloZce 0240 musi pravnické a fyzické osoby podavajici hlaSeni vyplinit samostatny
formulafr.

Notes on completing the Obligatory registration form according to § 31 Medical Devices Act (No. 123/2000 Coll.)
For each activity stated in item 0240 the notifying organization must fill in a separate form.

" Rok, mésfc, den / Year, month, day

2 Bude vydano pfislusnym Ufadem. Skiadé se z dvoumistného kédu zemé podle ISO 3166, lomitka, kédu Gfadu, lomitka a
vnltrnlho registraéniho &isla (nnn..) uréeného Ufadem: napf.. CZ/CAO1/nnn..
7 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...

¥ Pfi kazdém hlageni zZmény je nutno zaskrtnout znatku ,Hlaseni zmény. Mimo zménu poloek 0250 (ICO) a 0260 (jméno
préavnické a fyzické osoby) Ize aktualizovat vSechny ostatni. Pokud vznikne potfeba aktualizace polozek 0250 a 0260 je nutno
vyplnit novou registraci ohlaSovatele a plvodni registraci ukoncit. Uvadéji se pouze zménéné polozky a u poloZek, které se
vypoustéji bez nahrady se uvede text ,vypustit’. PFi hla$eni zmény a odvolani registrace musi byt uvedeno ,DFivéjsi registraéni
clslo".

3 "Notification of change" must be marked for all types of reported changes. Besides change of item 0250 (VAT-number of
organization) and 0260 (name of organization) all other items may be updated. If items 0250 or 0260 should be updated it is
necessary to fill in new registration form of organization and terminate old registration. Only the changed items are filled in; in
items which should be deleted fill in the text “vypustit”. In case change or withdrawal the "Previous registration number' must be
given.

9 Vyplﬁu;e kazda fyzicka nebo préavnicka osoba, kterda mé povinnost registrace podie §31odst. 1-3, 5 zdkona & 123/2000 Sh..
‘s to be filled in by every juristic or physical subject with obligation to notify according to § 31 Medical Devices Act
{No0.123/2000 Coll.).

® sklada se z dvoumistného kédu statu (1SO 3166), lomitka a identifikagniho (ICO)) &isla vyrobce nebo jeho odpovédného
zéastupce.

® This code is always composed of the two-letter country code of 1SO 3166 foliowed by a slash and the identity-number of
manufacturer / representative.

)Pouzivejte kédy stati podle 1SO 3166: {1993), napk.: Ceska republika CZ.
% Please use the country codes for the different acc. to ISO 3166 (1993), e.g. for Czech Republic: CZ.

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

BE ... Belgie / Belgium IS ... Island/Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland (T ... ltalie / Italy

CZ  Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemf / Netherlands

ES ... Spanélsko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Finland PT ... Portugalisko / Portugal

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

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

GR ... Recko / Greece

n Pouilvejte kédy okresti podle Opatrenf CSU ze dne 27.4.1999, Gastka 33/1999 Sb.
" Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll.
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® Tento oddil se vypliiuje jen v pfipadé, Ze registrovana pravnické a fyzicks osoba nenl totoZna s ohlaSovatelem, ktery registraci
hiasi.

® This part is filled in only if registered organization is diffrent from reporting subject.

% Pouzijte zvlastni list, jestliZe je to zapotfebi. / Use additional sheet if necessary.

Wy pfiloze pouzijte dal§i listy podle potfeby k soupisu vSech Vami distribuovanych zdravotnickych prostfedkd, resp.
zdravotnickych prostfedkd u kterych provadite servis.

' Use additional sheet of annex if necessary for the list of all medical devices supplied or serviced.
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