


ZADOST O NOTIFIKACI ZDRAVOTNICKEHO
PROSTREDKU - VYROBCE / ZPLNOMOCNENY
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Sekce regulace zdravotnickych prostredkd
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V souladu s prechodnym ustanovenim § 74 odst. 8 zakona
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, probiha
notifikace  zdravotnickych  prostfedkl  diagnostickych
zdravotnickych prostredkt in vitro z cinnosti vyrobce a
zplnomocnéného zastupce do doby plné funkcnosti modulu
zdravotnickych prostredkt v databazi EUDAMED dle § 31
zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich ve
zneni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona.

Zadost o notifikaci se podava prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostredkud (dale jen ,,RZPRO).
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Jste-li registrovan pro cinnost vyrobce nebo
zplnomocnéného zastupce, pak se Vam po prihlaseni
do RZPRO zobrazi modul zdravotnickych prostredku,

prostrednictvim kterého podavate zadost o notifikaci
ZP.

) RZPRO (Nérodni registr zdravotnickych prosteedkl). RZPRO, verze: 1.14.24
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Zdravotnické prostiedky

Navigace A
Seznam ZP
Editované (nepodang)
Zadosti
Podané Zadosti

Vydana rozhodnuti

Akce A
& Nowzp N
Certifikat volného
prodeje
Import XML -

/4

Formular z3

Zdravotnicke prostredky

Potet ZP notifikovanych dle § 31:
Pocet ZP notifikovanych die § 33:
Pocet notifikaci zdravotnickych prostiedki pred expiraci: 0

Aktivni Zadosti

Stav Zadosti

Bylo podano odvolani
Editace

Podano

Predano odvolacimu organu
Wzva k dopinéni
Zpracovano

Zpracovavano

Celkem

dosti o notifikaci ZP se vygeneruje
stisknutim tlacitka ,Novy ZP*.
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Do pole ,,Druh zdravotnického prostfedku” vyberte jednu z moznosti, kterou mate
v nabidce, tj. obecny zdravotnicky prostfedek, aktivni implantabilni zdravotnicky

prostredek, in vitro diagnosticky zdravotnicky prostredek.
Zddost o notifikaci ZP nepoddvd vyrobce individudiné zhotovenych ZP,

Pro vybér moznosti obecny ZP musite mit registrovanou ¢innost vyrobce /
zplnomocnény zastupce obecnych ZP.

Pro vybér moznosti implantabilni ZP musite mit registrovanou ¢innost vyrobce /
zplnomocnény zastupce aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredka.

Pro vybér moznosti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro musite mit
registrovanou ¢innost vyrobce diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro.

Detail | Rozhodnuti | Historie

Identifikace zdravotnického prostiedku

@\m{nického prostl‘edD | - I

Aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
Typ evidence zdravotnickéno prostredku Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Obecny zdravotnicky prostiedek

Cinnost

30.10.2024



e, SUKL

Do pole ,Typ evidence zdravotnického prostredku®
vyberte § 31.

Detail | Rozhodnuti | Historie

— Identifikace zdravotnickénho prostiedku |

Druh zdravotnického prostredku [ Obecny zdravotnicky prostiedek v

yp evidence zdravotnického prostredku | -

Motifikace dle § 31
Motifikace dle § 33

Cinnost
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Zaskrtnéte prislusnou cinnost, pod kterou zadosti
podavate, tj. vyrobce nebo zplhomocnény zastupce.

[ ] Wrobce

[ ] Zplnomocnény zastupce
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Do pole ,,Obchodni nazev ZP“ vyplnte obchodni nazev ZP tak,
aby byl shodny s prilozenymi dokumenty: navod k pouziti,
prohlaseni o shodé, certifikat vydany notifikovanou osobou (u ZP,
u néhoz je povinna ucast notifikované osoby (dale jen ,NO“) na
procesu posouzeni shody) a kopie zavérecné zpravy z klinického
hodnoceni a nebo funkcni zpusobilosti. Nazev prostredku uvedte
v jazyce, ve kterém je uveden v téchto prilohach.

Neprekladejte nazev ZP do ceského jazyka, pokud je

v dokumentech uveden v cizim jazyce.

Obchodni nézev zdravotnického prostredku ]
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V poli ,Jedna se o prislusenstvi?“ je treba oznacit, zda
se jedna o prislusenstvi Ci nikoliv. Tato informace musi
odpovidat prilozenym dokumentum.
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Bylo-li prostredku pridéleno Zakladni UDI-DI (Basic IDI-
DI) uvedte jej do pole ,, Zakladni UDI-DI*

Zakladni UDI-DI J

Jedinecny identifikator prostredku (UDI) - Evropska komise (europa.eu)

30.10.2024


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_cs#:~:text=Z%C3%A1kladn%C3%AD%20UDI%2DDI%20je%20hlavn%C3%ADm,budouc%C3%AD%20evropsk%C3%A9%20datab%C3%A1ze%20zdravotnick%C3%BDch%20prost%C5%99edk%C5%AF.
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V poli ,Jedna se o prislusenstvi?“ je treba oznacit, zda
se jedna o prislusenstvi Ci nikoliv. Tato informace musi
odpovidat prilozenym dokumentum.

Jedna se o prislusenstvi? Ano
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Pokud se jednd o systém / soupravu / set, tak pfi vyplhovani
zadosti o notifikaci obecného ZP nebo aktivniho implantabilniho
ZP, vyberte moznost ,,ANO“, Pokud vyplnujete zadost o notifikaci
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, vyberte

z moznosti Systém / Souprava.

Tuto informaci ziskate v navodu k pouziti.

Jedna se o systém zdravotnickych prostfedkd? | Ne w | -

Ano

Rizikova tfida zdravotnického prostredku Ne -
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poli ,Rizikova tfida“ u obecnych zdravotnickych prostredkl vyberte
z nabidky tridu, do které je ZP zarazen. Je treba, aby se rizikova trida
shodovala s urcenym ucelem pouziti, s tridou rizika uvedenou v prilozeném
prohlaseni o shodg, v certifikatu vystaveného notifikovanou osobou a
zavérecné zprave z klinického hodnoceni nebo funkéni zpUsobilosti. U
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkl se zobrazuje pouze
moznost rizikove tridy Al.

V pripadé diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro dle IVDD vyberte
z moznosti IVD, IVD A, IVD B nebo IVD st.

V pripadé prostfedku dle IVDR, pak rizikové tfidy IVDR A, IVDR B, IVDR C a
IVDR D.

Rizikova ffida zdravotnického prostredku | J:

Cislo certifikatu Im '
Is

Cislo notifikované osoby Ism
IIa p—

ITb
Kod generické skupiny zdravotnického prostredia _J
IT1
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Do pole ,Cislo certifikatu“ vypliite pfisludny udaj z
prilozeného certifikatu vystaveného notifikovanou
osobou.

Cislo certifikatu J

30.10.2024



e, SUKL

Cislo notifikované osoby vyberte z nabidky. Je tfeba,
aby se 4mistny Ciselny kod notifikované osoby shodoval
s Cislem uvedenym v certifikatu vystavenym
notifikovanou osobou a Ccislem wuvedenym pod
oznacenim CE v prilozeném navodu Kk pouziti.

Cislo notifikované osoby 040 X

0402 - SP Sveriges Tekniska Forskningsinstitut AB
Kod generické skupiny zdravotnickeho prostredki 0408 - TUOV AUSTRIA SERVICES GMBH

Bylo dohledano 2 polozek ciselniku.
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Do pole ,Kéd generické skupiny” zadejte Cislo GMDN, do které ZP
spada. GMDN kod ziskate u GMDN agentury
(www.gmdnagency.org). Generické skupiny zdravotnickych
prostfedkl se stanovi na zakladé Ciselného kodu a nazvu podle
mezinarodné uznavané nomenklatury zdravotnickych prostredku.

Kiod genericke skupiny zdravotnickeho prostredku | J

Pokud jiz mate EMDN kody, ponechejte pole GMDN prazdné a
uvedte EMDN koéd do pole EMDN

EMDN

Seznam EMND koédu dostupny na
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/emdn/
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Do poli pro ,UrcCeny ucel pouziti ZP“ v Ceském jazyce a
anglickém jazyce vepiste strucné pozadovanou
informaci, shodujici se s textaci urceného ucelu
uvedeného v navodu k pouziti prilozeného k zadosti.
Anglicka verze urceného ucelu musi odpovidat
uvedenému urcenému ucelu v ceském jazyce.

UrEeny Ugel pouziti zdravotnického prostredku v Eeském jazyce

UrEeny UEel pouziti zdravotnickénho prostredku v anglickém jazyce
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Zaskrtnéte, zda byla provedena klinicka zkouska Ci
nikoliv. Informace o tom, zda byla provedena klinicka
zkouska by méla odpovidat informacim uvedenym
v prilozené zaverecné zprave z klinického hodnoceni.

V clanku 61 odst. 4, 6 a 10 MDR jsou uvedeny pripady,
kdy klinické hodnoceni musi/nemusi byt provedeno
klinické hodnoceni formou klinické zkousky

Ne

Byla provedena Klinicka zkouska?
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Vyplnte datum, kdy byl ZP uveden na trh. Uvedenim na trh
se rozumi prvni dodani zdravotnického prostredku, jiného
nez urceného pro klinickou zkousku nebo hodnoceni funkcni
zpusobilosti, se zamérem jeho rozsSifovani nebo pouzivani na

trhu ¢lenskych statd.

Datum uvedeni na trh

L |

Vydal vyrobce navod k pouZiti k tomuto zdravotni po

Existuje wrobcem pfidélené katalogové Cislo?

Varianty notifikovaného prostiedku

4
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terven 2018
st ¢t pa
: 1
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V pripade, ze jste zaskrtli rizikovou tridu I, Is, Im, Ism Ci
lla, pak zaskrtnéte, zda byl vyrobcem vydan navod
k pouziti k tomuto ZP. V pripadé, ze zvolite ano, musite
zaroven navod k pouziti k notifikovanému ZP prilozit.
Navod k pouziti nemusi byt u ZP s rizikovou tridou |
nebo lla, jestlize vyrobce stanovil, ze jej pro bezpecné
pouzivani ZP neni treba.

Viydal wrobce navod k pouZiti k tomuto zdravotnickému prostredku?
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Ddle vyberte z moznosti ano/ne, zda existuje
katalogové Cislo ZP. Katalogové Ccislo se uvadi pro
kazdou variantu ZP, pokud toto cislo existuje. Pokud
zvolite moznost ano, musite vyplnit doplinky nazvu a
katalogova Ccisla. Pokud zvolite moznost ne, pole
katalogového cisla, musi zustat prazdna. Pole doplnék
nazvu musi byt dle § 32 odst. 2 pism. c) vyplnén, pokud
existuje v souladu s prilozenym prilohami.

Existuje wrobcem pfidélens katalogové Cislo? [T
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% Existuji-li varianty ZP, uvedte vsSechny existujici varianty
uvadené na trh, vyplnénim doplnku nazvu a katalogového
cisla, pokud existuje.

%, Doplnék nazvu slouzi k jednoznacnému oznaceni kazdé
existujici varianty zdravotnického prostredku a specifikaci
toho, Cim se varianta odlisuje.

%, Pokud je vyplnéno vicero variant, musi byt doplnék nazvu
uvedeny u kazdé varianty unikatni. Pokud existuje vice variant,
potvrdte variantu tlacitkem , Ulozit a novy”.

%, Pokud zdravotnicky prostfedek existuje pouze v jedné varianté
(,nema varianty“) a byl vyrobcem oznacen katalogovym
cislem, je mozné do pole ,Doplnék nazvu“ uvést obchodni
nazev zdravotnického prostredku.

%, Doplnék ndzvu muze byt uveden i v anglickém jazyce.
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K Zadosti je treba prilozit povinné prilohy:

%, Aktualni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce.

* Navod neni povinné dokladat v pripadé, ze jste na otazku
vyse ,Vydal vyrobce navod k pouziti“ uvedli, ze vyrobce
navod nevydal.

%, Platné prohlaseni o shodé
=, Kopii platného certifikatu vystaveného notifikovanou osobou
* Nedoklada se u rizikoveé tridy |I.

=, Kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni nebo z hodnoceni
funkéni zpUsobilosti.

Pro vkladdni priloh plati omezeni na povolené formdty soubort priloh (doc, docx, rtf,
pdf, odf, jpg, jpeg, xIs a xlsx) a velikosti soubort priloh (50 MB u ndvodu k pouZit a 15
MB u ostatnich pfiloh). V pripadé presahu povolené velikosti souboru, je potreba
dokument upravit do odpovidajici velikosti tj. komprimovat.
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Po potvrzeni tlacitkem ,,Ulozit“ vidite zelené oznacené vlozené
prilohy

Seznam priloh

Mahrat pfilohu Smazat oznacené Obnovit oznacene

] Typ prilohy Nazev

(] B  Posledni verze navodu k pouZiti v £eském jazyce Navod_CJ

] & Kopie zavéretné zpravy z Klinického hodnoceni Zprava z KH

(] B Plainé prohlaseni o shodé Prohlaseni o shode
[0 B Kopie plainého cerifikatu vystaveného notifikovanou osobou Certifikat
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7 VvV 7/

Pro podani zadosti stisknéte tlacitko , Podat”

Akce N

|\ Ulozit J

( Zkontrolovat )

| Podat ]

( Smazat J

Coctawy
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Objevi se pouceni, potvrdte a stisknéte ,Podat”

Mavigace a i i )
Pridat variantu Smazat oznafene
Seznam ZP
Zpét na seznam Zadosti
[/ Dopinék nazvu Katalnnowé fisln Identifikact
Vydana rozhodnuti L.
Pouceni H
e = [/ stredni, 120
stiedni, cm . . o . i
Ulozit V souladu s § 38 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich
pfedpis, maji u€astnici Fizeni a jejich zastupci pravo nahliZet do spisu. S prévem
Zkontrolovat nahlizet do spisu je spojeno pravo &init si vypisy a pravo na to, aby spravni organ
— I pofidil kopie spisu nebo jeho &asti. Pravo nahlédnout do spisu a dal3i prava s tim
AELeC spojena se uplatfiuji vi&i tomu spravnimu organu, ktery se spisem aktualn& disponuje
Smazat (Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv, resp. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky).
S A Veskeré Gdaje jsou zpracovany pro Géely Registru zdravotnickych prostfedkid (RZPRO).

S témito Gdaji bude naklddano pouze zplsobem odpovidajicim pFisluinym ustanovenim
Cena za podani zakona ¢&. 101/2000 Sb, o ochrané osobpich I:!da_ifl a 0 Zméné& nékterych

= zakonti, ve zn&ni pozdé&jsich pfedpisd. K osobnim udajim budou mit pfistup pouze
500,00 K& Seznam priloh opravnéné dredni osoby vazané ml&enlivosti.

Opis Zadosti

Prohlasuji, Ze viechny ddaje uvedené v této Zadosti jsou spravné, aplné,
Nahrat prilohu H zakladaji se napravdé aodpovidaji aktualnimu stavu. Jsem
si védom/védoma, Ze poskytnuti nepravdivych dadajd je posuzovano jako
. ¥ spravni delikt dle zakona ¢&. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich
U igpiiony a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich
predpisd.
[0 & Posledni verze

[0 B @ Kopie zavéretr

[0 &  Platné prohlas
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Vase zadost je podana

Zadost byta podana.
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Stav vyrizovani Vasi zadosti si zkontrolujete pod
zalozkou , Podané zadosti“

Mavigace A

Seznam £P

Editovane (nepodane)
Zadosti

Vydana rozhodnuti
Akce "
Novy ZP

Certifikat volného
prodeje

Import XML -

30.10.2024



e, SUKL
Vyzva k doplnéni

= Nema-li zadost predepsané nalezitosti, obdrzite vyzvu k
doplnéni se stanovenim lhuty k doplnéni.

% Vyzva k doplnéni se zobrazi po prihlaseni do modulu ZP pod
,Aktivnimi rozhodnutimi“

Aktivni rozhodnuti

Typ rozhodnuti Stav rozhodnuti Polet
Wiyzva k dopinéni Podano odvolani 1
Wzva k dopinéni Potvizeno doruéeni
Celkem Celkem 2

30.10.2024
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Doplnéni na vyzvu k doplnéni 1/2

Pro doplnéni zadosti na vyzvu k doplnéni vstupte do
detailu zadosti

Aktivni Zadosti

Stav Zadosti Potet
Bylo podano edvolani
Editace

Podano

Predano odvolacimu organu
Wyzva k dopInéni
Zpracovano

Zpracovavano

BO N e e N =
1% [2

Celkem

Aktivni rozhodnuti

Typ rozhodnut Stav rozhodnufi Potet
Wzva k dopinéni Podano odvolani
Wyzva k dopInéni Potvizeno doruceni
Celkem Celkem

i~ =]~

Seznam vydanych rozhodnuti a2 usneseni

Nazev 7P Spisova znatka SUKL WEc Stav rozhodnuti Typ rozhodnuti
ALQ sukisB61/2018 Zadost o novy ZP Potvrzeno doruéeni Viyzva k dopinéni
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Doplnéni na vyzvu k doplnéni 2/2

1. stisknete tlacitko ,,Doplnit 2. pro podani doplnéni zadosti
zadost” na vyzvu k doplnéni je treba
stisknout tlacitko , Podat”

Navigace "
Seznam £ZP UloZit
Zpét na seznam Zadosti

Vydand rozhodnuti Zkontrolovat

Akce a
— Podat
Podat odvolani

wzdani se odvolani Podat odvolani
Vzit Zadost zpét

m— Vzdani se odvolani
I Doplnit Fadost I

Sestavy a Wzit Zadost zpét
Opis Zadosti

30.10.2024
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Potvrzeni zadosti

Notifikace ZP nabytim pravni moci Rozhodnuti o
notifikaci. Zadatel obdrii Rozhodnuti o notifikaci
prostrednictvim poskytovatele postovnich sluzeb nebo
datovou schrankou. Proti rozhodnuti, kterym Ustav
7adateli vyhovi v plném rozsahu, se nelze odvolat. Ustav
provede zapis ZP do RZPRO bez z zbytecného odkladu.
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Zamitnuti

V pfipadé, Ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni
zdravotnickym prostredkemm nebo k nému bylo
pripojeno oznaceni CE neopravnene, zadost zamitne. V
takovém pripadé se ma za to, ze zadatel nesplnil
zdkonnou povinnost. Zadatel v takovém pfipadé obdrzi
prostrednictvim poskytovatele postovnich sluzeb nebo
datovou schrankou Usneseni o zamitnuti.
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Zastaveni

Pokud zadatel napr.:

- nedostatky ve stanovené lhuté uvedené ve Vyzvé k
doplnéni zadosti o notifikaci nedoplni nebo

- ve stanovené |hité neuhradi spravni poplatek nebo
- vezme svou zadost zpét

Ustav danou Zadost v souladu s § 66 odst. 1 spravniho
fadu zastavi. Zadatel v takovém pfipadé obdrzi
prostrednictvim poskytovatele postovnich sluzeb nebo
datovou schrankou Usneseni o zastaveni.
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Zpétvzeti zadosti

Zadatel mdZe jiz podanou 7adost v RZPRO vzit kdykoliv
zpet do okamziku vydani Rozhodnuti o notifikaci ZP.

Pozor - tento krok jiz nelze vratit zpét!

Detail ZP
Seznam ZP
Zpét na seznam Zadosti

Vydana rozhodnuti
Akce

Y
Vzit Zadost zpét
&

Sestavy
Opis Zadosti
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Hlavni stavy v RZPRO

= EDITACE - (je prifazena spisovd znacka) Zadost mUzete editovat (upravovat), zadost (doplnéni
zadosti na vyzvu) je podano.

PODANO - 73dost nebo doplInéni z4dosti na vyzvu je podano na Ustav

ZPRACOVAVANO - referent zadost/doplnéni zadosti na vyzvu posuzuje

ZPRACOVANO - 7adost / dopInéni zadosti na vyzvu bylo posouzeno a potvrzeni preddno k podpisu
PRIJATO — 74dost méa veskeré naleZitosti dle zdkona a Ustav vydal potvrzeni

VYZVA K DOPLNENI — obdrieli jste vyzvu k dopInéni Zadosti, na vyzvu je nutné reagovat ve Ih(té
stanovené usnesenim, které je soucasti vyzvy k doplnéni

% ZASTAVENO - nedoplnili jste 7adost ve stanovené Ihité na vyzvu k doplnéni, Ustav nemdze vydat
potvrzeni, o ¢emz Vas vyrozumi dopisem do datové schranky nebo prostfednictvim provozovatele
postovnich sluzeb

ZADOST BYLA VZATA ZPET — svoji zadost jste vzali zpét. Rozhodnuti tedy nelze vydat. O této
skutecnosti jste informovani usnesenim zaslanym do datové schranky nebo prostfednictvim
provozovatele postovnich sluzeb. Po vydani vyrozuméni se stav zadosti zméni na ,,storno podani®.

%, STORNO PODANI - viz stav ZADOST BYLA VZATA ZPET.

QEONQNQNG

)

V seznamu EDITOVANYCH (NEPODANYCH) 7adosti vidite pouze stav:

%, EDITACE — (neni pfifazena spisova znaéka) zaddost nebyla poddna na Ustay, je stale na Vasi strané a
mUZete ji upravovat.

30.10.2024



e, SUKL

V pripadé nejasnosti s podavanim zadosti se
prosim obratte na SUKL:

email: SZP _RZPRO dotazy@sukl.cz nebo
tel. 272 185 600 (pondéli a streda 9-11 a 13-15)
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