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NOTIFIKACE DLE § 33
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[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Legislativni i
® gislativni vymezeni
) SUKL

Legislativni vymezeni

%, Zakon 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a
o zméné zdkona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale ZoZP)

§ 2-8§57Z0ZP — pojmy a definice
HLAVA IV ZoZP - registrace osoby + notifikace ZP
§ 97 ZoZP - prechodna ustanoveni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Legislativni i
® gislativni vymezeni
) SUKL

Legislativni vymezeni
s, prislusna narizeni vlady
— NV & 54/2015 Sb. (obecné ZP) — 93/42/EHS

— NV €. 55/2015 Sb. (aktivni implantabilni ZP) —90/385/EHS
— NV €. 56/2015 Sb. (in vitro diagnostické ZP) - 98/79/ES

s, Spravni rad

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



® ) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / vymezeni ¢innosti §5, §42 a §44 ZozZP .

Dovozce X distributor ZP

%, dovozce:

— 0soba, ktera porizuje zdravotnické prostredky mimo uzemi
Clenskych statu

%, distributor:

— o0soba, ktera dodava na trh zdravotnické prostredky
porizené na Uzemi ¢lenskych statd

(EU, EHP, Svycarsko, Turecko)

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Pfechodna ustanoveni § 97 ZoZP

Prechodna ustanoveni

vztahUJe se na dovozce/dlstrlbutora ktery byl radné
oznameny na MZCR a ktery hodla i nadéle uvadét/dodavat
na trh v CR zdravotmcky prostredek, ktery uvedl/dodal na trh
prede dnem nabyti ucinnosti nového ZoZP

=, do 31.03.2017 v pripadé ZP rizikové tridy llb nebo IVD ZP
uvedeného na seznamu ,,A“ nebo seznamu ,,B“

=, do 31.03.2018 v pripadeé ZP rizikové tridy lla nebo IVD ZP
urceného pro sebetestovani

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



‘ ® | SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / posloupnost

Co je nutné pro notifikaci ZP?

=, 1. Registrace osoby

- ohlaseni ¢innosti — distributor / dovozce
- potvrzeni ohlaseni

%, 2. Zadost o notifikaci ZP / , pfinotifikace” ZP
- modul ZP / modul osob

vse probiha elektronicky prostrednictvim RZPRO

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2015



[ f NOTIFIKACE DLE § 33 / OhlaSovaci povinnost § 26 ZoZP
® povinnos o
) SUKL

Ohlasovaci povinnost

=, 0soba, kterd na Uzemi CR hodla pUsobit jako dovozce
nebo distributor, musi Ustavu ohlasit svou Cinnost a
to pred zahajenim této Cinnosti.

%, tato povinnost se nevztahuje na dovozce/distributora
zdravotnickych prostredkd vyhradné:

— ZP rizikove tridy |
— ,ostatni” in vitro diagnostické ZP

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



. i NOTIFIKACE DLE & 33 / Notifikace ZP § 33 odst.1 ZoZP
® ) :

Notifikace ZP

%, dovozce nebo distributor ZP je povinen PODAT Ustavu
zadost o notifikaci ZP a to nejpozdéji do 15 dnu ode dne
jeho uvedeni na trh nebo dodani na trh v CR

=, povinnost notifikace se nevztahuje na:

— ZP vrizikové tridé |
— ,0statni”in vitro diagnosticky ZP
— Individualné zhotovenych ZP

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



‘.) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Notifikace ZP § 33, § 35 ZozP .

Notifikace ZP

=, ,prinotifikace” ZP — pokud je jiz ZP notifikovan, je
kazdy dalsi distributor nebo dovozce povinen ohlasit,
ze tento ZP také distribuuje nebo dovazi.

> notifikace zdravotnického prostfedku vznika nabytim
pravni moci rozhodnuti o notifikaci

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



¢ ® : SO KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Notifikace ZP § 34

11

Nalezitosti zadosti o notifikaci ZP

=, Povinné polozky
- aktivni pole

- intuitivni rozbalovani

% Priloha

- navodu k pouziti v ceském jazyce

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci
‘J

12

Druh ZP, typ evidence, ¢innost

2, obecny ZP
NV €. 54/2015 Sb.

s, aktivni implantabilni ZP
NV €. 55/2015 Sb.

s, diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
NV ¢. 56/2015 Sb.

=, Cinnost — dovozce x distributor

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



® ) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 a § 34/ Zadost o notifikaci .

Obchodni nazev

% nazev, pod kterym je ZP uvadén/dodavan na trh v CR

" musi se shodovat s nazvem uvedenym v prilozeném navodu k
pouziti

% ndzev urcuje vyrobce, pokud ma dany ZP anglicky nazev,
uvede se tak jak je, tzn. nepreklada se do ceského jazyka (a to
ani v prilozené dokumentaci

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



(4 o NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci 14
o, SUKL

Prislusenstvi — Ano/Ne

%, § 3 odst.5 Z0oZP a § 93 odst. 1 ZoZP

=~ vyrobcem urcen k pouZiti vyhradné se ZP tak, aby umoznil pouziti
tohoto ZP v souladu s jeho uréenym ucelem

, neni zdravotnickym prostredkem ALE

~ na prislusenstvi a na osoby s nim zachazejici se pouZiji ustanoveni

Z0ZP stanovujici pozadavky na ZP a osoby zachazejici se ZP obdobné

=, Pr: stojany na osvétleni na operacnim sale,...

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



® ) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci .

Systém/souprava ZP — Ano/Ne

", musi byt vyrobcem uveden na trh jako systém/souprava

% jednotlivé ZP v systému/soupraveé nejsou variantami

%, jednotlivé ZP v systému/soupraveé se uvedou do pole , Obecny popis
prostredk( v soupravé/systému*

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2015



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci
@ .

16

Mira zdravotniho rizika

=, Obecny ZP
-1l
- llb
- lla

Diagnosticky prostfedek in vitro
-IVD A
-IVDB
- IVD St

% Aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
_Al

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



® ) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci .

Cislo certifikatu a ¢islo notifikované osoby

, Cislo notifikované osoby (4 mistné Cislo)

%, Cislo certifikatu, ktery vystavila notifikovana osoba
* na vyzadani u vyrobce
* na prohlaseni o shodé
* na webovych strankach prislusné notifikované osoby

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



® ) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci N

Urceny ucel pouziti ZP

" § 5 pism. i) ZoZP

%, identifikace zdravotnického prostfedku
=, shodné udaje s navodem k poufziti

=, indikace, k ¢emu ZP slouzi — popis

=, Priklad: Kolenni ortéza = zdravotnicky prostredek uréeny k fixaci a
stabilizaci kolenniho kloubu pfi pourazovych stavech

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



® ) SL’J KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci .

Katalogové cislo — Ano/Ne

, katalogové Cislo kazdé varianty ZP pridélené
vyrobcem, pokud toto Cislo existuje

%, pokud existuje — zvolit Ano a Cislo/¢isla doplnit

>, pokud neexistuje — zvolit Ne a pole ponechat prazdné

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci
@ .

20

Varianty ZP

", § 3 odst. 6 ZoZP

%, blizsi urceni konkrétniho modelu nebo baleni

% jednotlivé varianty se musi shodovat v:
- obchodnim nazvu
- urceném ucelu
- rizikové tride
- materialovém slozeni
- vyrobnim procesu

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



21

[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci
@ .

Varianty ZP

", § 3 odst. 6 ZoZP

%, jednotlivé varianty se od sebe liSi zejména:
- velikosti (S; M; L; @ 10 mm; délka 15 mm; atd.)
- poctem kusu v baleni
- barevnym provedenim

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci
@ .

22

Doplnék nazvu ZP

A4

% blizsi urceni varianty
s, oznacuji kazdou variantu

>, kazdy doplnék nazvu musi byt jedinecny

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci — névod k pousiti
® poufziti
) SUKL

23

Navod k pouziti

%, pokud vyrobce vydal (nemusi u lla)

- v Zadosti policko s moznosti ano / ne
%, navod k pouziti vydava vyrobce!

%, v ¢eském jazyce

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci — névod k pousiti
® poufziti
) SUKL

24

Navod k pouziti

%, nalezitosti dle prislusSného NV — krom jiného obsahuje:

— nazev ZP

— identifikaci vyrobce (nazev, adresa sidla, ...)

— oznaceni ,,CE“ vC. Cisla notifikované osoby

— informace o pouzivani, servisu, dezinfekci, atd.

— datum vydani nebo datum posledni revize

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



/ @ ; SO KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Zadost o notifikaci — navod k pouZziti .

Navod k pouziti

=, moznost nahrat navod o velikosti do 35 MB
" navod u systému/soupravy — spojeny ke vsem ZP
~, nahrat do policka Posledni verze navodu k pouZiti v

ceskem jazyce

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



' ® | SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / podani zadosti -

», jednotlive
— tlacitkem , Podat” v Zzadosti

, hromadné

— ulozit vice Zadosti (v dashboardu ve stavu editace),
nasledné je vSechny oznacit a podat

s, import zadosti pomoci XML

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



27

[ 7 NOTIFIKACE DLE § 33 / Ohl4geni pfinotifik
. prinotitikace
) SUKL

,prinotifikace”

, § 33 odst. 2 ZoZP

s, pokud jiz dany ZP notifikovan (viz. verejna cast
RZPRO)

=, modul osob
— ohlaseni zmény udaju
— pouze ohlaseni — nic se nedoplnuje

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



(4 f NOTIFIKACE DLE § 33 / #4dost 0 zménu ddajii 2
o, SUKL

Zadost 0 zménu udajd
-, § 35 odst. 4 ZoZP

s, dostupna z detailu konkrétniho ZP (pres ,,Seznam ZP“)

%, dovozce/distributor je povinen podat Ustavu do 30 dn{i
od zmeény

=, obsahuje aktualizaci udaju, které se zménily

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



' o NOTIFIKACE DLE § 33 / Oznameni o ukonéeni uvadéné ZP na trh
® ’

29

Oznameni o ukonceni dodavani/uvadeéni ZP na
trh

- § 35 odst. 6 ZoZP
%, Zadost o vymaz

>, dostupné z detailu konkrétniho ZP (pres ,Seznam
ZP“)

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



[ 4 7 NOTIFKACE DLE § 33 / Doplnéni #adosti po vyzvé
® plnéni zadosti po vyzvé
) SUKL

75 v s

Vyzva k doplnéni zadosti

%, obsahuje-li 7ddost nedostatky — vyzva od SUKLu k
doplnéni zadosti

>, vyzvanou zadost lze doplnit az RZPRO ziska informaci,
ze byla vyzva dorucena:

* Vyzva byla odeslana datovou schrankou — doruceni se potvrdi
pfihlasenim do této schranky

* \lyzva byla odeslana doporucené postou — nutné vyckat az dorazi
na SUKL doruéenka od &eské posty

., po doruceni je odemcena zadost k dalsi editaci

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



31

r
' NOTIFIKACE DLE § 33 / NaleZitosti Zadosti o prodlouZeni lhity
o, SUKL

Nalezitosti Zadosti o prodlouzeni lhlty

=, O délce lhity na doplnéni Zadosti jste informovani v rdmci textu vyzvy

Q)

§ 37 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb.

Q)

kdo podani cini
- identifika¢ni udaje FO / PO
které véci se tyka
- doplnéni zadosti na zakladé vyzvy k doplnéni
co se navrhuje
- prodlouzit Ih(tu do 30.6.2016, nebot... zddvodnéni

Q)

Q)

=, podpis osob (statutarni zastupce, nebo zastupce na zakladé plné moci),
které podani Cini

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



r
' NOTIFIKACE DLE § 33 / NaleZitosti Zadosti o prodlouZeni lhity
o, SUKL

32

Nalezitosti Zadosti o prodlouzeni lhaty
", nutno podat pred uplynutim lhaty k doplnéni
~, podani lze podat

— pisemné

— datova schranka gwfaizm
— elektronicky podepsany e-mail

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016



' o NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - notifikace 33
o, SUKL

Detail Rozhodnuti Historie

| Identifikace zdravotnického prostiedku |

Druh zdravotnickeho Pmﬁﬁﬁdnl Obecny zdravotnicky prostiedek i - ]
Typ evidence zdravotnického prostfedkl.l| Notifikace dle § 33 i X | - |

Cinnost (] Distributor

[ Dovozce

/A Nejprve prosim vyberte druh ZP, typ evidence a typ registrace osoby.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



l o . Sl’J KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - notifikace 34

1 | Obecny zdravotnicky prostredek -
dku | Notifikace dle § 33 -

Medical devices Mk.23

123436A

000

0123 - TOV SUD Product Service GmbH

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



l o . Sl’J KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - notifikace .

Medical devices mk.23 slouZi k 1éCbé této diagndzy.

| Varianty notiikovaného prostredku |

Pridat variantu | Smazat oznacené

Dopinék nazvu Katalogove Cislo Identifikaéni kod

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016




' o NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - notifikace 36
o, SUKL

a@|.@ https://ereg2. ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZadostZ dravotnickyProstredek/MovaZadost L-ac ” & Zadost 0 novy . % ‘ A Athena - Interni p... |B Porovnani zdravo...
Soubor Upravy ZFobrazit Oblibené polofky  Néstroje Napovéda

L Intranet - SUKL |

9 A Athena 2 PihlaZeni do registri rezo... 75, VERSO =, Zdravotnické prostedky, .. 2| Eudamed 2 ZP podand ohliZeni &) Seznam drfitelil datovych ... I, Plné moce, Intranet - SUKL 2 ITC - institut pro testovani...

Mavigace i I ~
( Seznam ZP ] e e STt I el . < |

Existuje vrobcem pridélené katalogové tislo?
( Podané Zadosti ] o prid - _.
{__ Vydana rozhodnuti
s = —| warianty notifikovaného prostredku i
( UloZit ]
L Zkontrolovat | { Pridat variantu “ Smazat oznatené
| Podat ) : :

Doplnék nazvu Katalogové Cislo Identifikatni kod
( Smazat )

| Informace o vyrobci |

Nazev vyrobce J

Ulice J

Cislo popisne [ ] W

23:18

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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37

Identifikatni kod

/ () ; Sl'J KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - notifikace
Katalogové Eislo

Dopinék nazvu

BRI FETT
e s

S

~[ Nova varianta notifikovaného prostredku

Zpét na zadost

TITLEER R TRLEE T,

Praha, 9.6.2016

By aasnulfpguasar ) e e e e gn e

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV



/ o ; SO KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled zadosti v RZPRO - notifikace s

—{ Informace o vyrobci }

Nazev vyrobce Viyrobce ZP

Ulice

Cislo popisné 123

Obec Pont

PSC 12345

Stat [ Francie e ]

", na slozeni statu k vybéru ma vliv ¢innost, pod kterou
zadost podavate

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



/ o ; SO KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled zadosti v RZPRO - notifikace .,

Mavigace "

(___ Detailosoby
% Ulozit — ulozite zadost ve stavu editace ([ 5odans oniasent )

( U‘}fa-al'lé rozhodnuti _}
= Smazat — smazete nepodanou zadost  _2ke______ .

%, Zkontrolovat

%, Podat

Sestavy i

Opis ohlaseni

’

=, Opis ohlaseni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



' i NOTIFIKACE DLE & 33 / nahled Zadosti v RZPRO - pfinotifik
® pfinotifikace 40
) SUKL

>, probiha v modulu Osoba

, tlacitko Ohlaseni zmény udaju

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Osoba Zi
e
Osoby
Mavigace i
( Detail osoby )

( Podana ohlaseni )

. Vydana rozhodnuti
Akce "

| Ohlageni innosti |

Praha, 9.6.2016
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' i NOTIFIKACE DLE & 33 / nahled Zadosti v RZPRO - pfinotifik
® pfinotifikace
) SUKL

+ dovozce obecnych zdravotnickych prostiredki

= distributor obecnych zdravotnickych prostiedkii

| Smazani ¢innosti

*|_ Zdravotnicke prostiedky I

1

| Pridat 7P |

Evidenéni cislo Mazev

Mira zdr. rizika

+ osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016




r
' ® SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - pfinotifikace 42
Pfidat zdravotnicky prostfedek « Detail chiaeni « Seznam podanych ohladeni « Osoby
hledavani
Akce bl
I' Pfidat 1 . L .
: - Mazev ZP Katalogove Cislo Vyrobce
Evidentni islo Identifikagni kad
+ Rozéifené vyhledavani
Hledat
| Zdravotnicky prostfedek |
O | MNazev ZP Evidentni Eislo Wrobce § Mira zdr. rizika MNazev GMDN Platnost
W] | Wakuova dlaha kréni 00000035 abc 33 D B 18. dubna 2._.
Dlaha 00000051 abc a3 D B 20. dubna 2._.
Ochranné gumove rukavi... 00000078 abc 33 VD A 13. zafi 2020
[0 | EKG K500 00000107 Vyrobce Super... a3 lia 29. biezna...

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016

Verze



' i NOTIFIKACE DLE & 33 / nahled Zadosti v RZPRO - pfinotifik
® pfinotifikace 43
) SUKL

Mavigace " Vybér cinnosti k ohlageni
Detail osoby .
Podana ohldgeni ) + wvyrobce obecnych zdravotnickych prostfedkid - individualné zho

+ dovozce obecnych zdravotnickych prostredki

U'_,rt-:lana" rozhodnuti
- distributor obecnych zdravotnickych prostFedkii

Akce i

Ulozit re— _
Smazani cinnosti
Smazat

Zkontrolovat

—| Zdravotnické prostiedky |

Pridat ZP
Opis ohlaseni :
Evidencni Cislo Nazev
00000035 Vakuova dlaha kréni
00000051 Diaha
00000078 Ochranné gumoveé rukavice

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



l o ) SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / nahled Zadosti v RZPRO - vyzva "

Osoby
: [ Reg.;‘istmvan.é. osoba
Mavigace i
Detail osoby Registracéni éislo:
Podana ohlaseni IC:
Vydana rozhodnuti ] Nazev:

Akce A
— . . Kontaktni osoba:
Ohldgeni Einnosti
Ohlaseni zmény adaji Ohlagené &innosti:
fo_maz nsqbyf '

Import XML v

| Aktivni ohiagen |

Stav ohlaeni
Editace
Viyzva k dopinéni

Celkem

Aktiv r|.i rozhodnuti |

Typ rozhodnuti
Viyzva k dopinéni
© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

002102
28698991

Michaci centrum barev a lakl

Jan Novak

Nazev Platnost dc

vyrobce obecnych zdravotnickych prostiedkd — individuainé zhotovovanych 27. 04. 202

dovozce obecnych zdravotnickych prostiedki 02.05. 202
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostiedki 27. 04. 202"
FPotet
27
1
29
Stav rozhodnuti Potet

|=x

Potvrzeno doruceni
Praha, 9.6.2016
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Ohlaseni ¢innosti « Seznam podanych ohideni « Osoby

Mavigace a

Detail osoby

Podana ohlaseni

Vydana rozhodnuti

Akce &

Vzit zpet

estavy a

Predpis poplatkd

Opis ohlaseni

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Administrativni informace

Vecr Ohlaseni cinnosti
Datum 05. 05. 2016
podani

Informace o oznamovateli

Mazev Michaci centrum barev a laku
Kontakini Jan Novak
osoba

IFrrmm e s e reeacl bl

Praha, 9.6.2016
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prostredky

Ohladeni bylo odemknuto k dopinéni.

Ohlaseni ¢innosti « seznam podanych ohlaseni « Osoby

: Administrativni informace
Mavigace &

Detail osoby . L _
. — Vec Ohlaseni cinnosti
Podana ohlasSeni

Vydana rozhodnuti

Akce i
= Informace o oznamovateli
UlozZit
Wzt zpét . : . -
Mazev Michaci centrum barev a laku
[ Zkontrolovat
Kontakini Jan Novak
osoba
Sestavy i
Predpis poplatki
Opis ohlaseni J Informace o podateli
Jméno

arraaridn e

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016
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wyrobce obecnych zdravotnickych prostiedki — individuainé zhotovovanych '
dovozce obecnych zdravotnickych prostredki
osoba provadéjici servis obecnych zdravotnickych prostredki
Aktivni ohlageni |
Stav ohlaseni Poiet
Editace 27
Celkem .
: [ Ohlageni bylo podano.

Ohlaseni ¢innosti « Seznam podanych chidseni « Osoby

{ Ad ministrativn.l' infr:rrmace“

Mavigace i
‘Detail osob =
e Y. : Vet Ohlaseni ¢innosti
Podana ohldseni
\.;"yijané rozhodnuti
Hds s | Datum 08 05. 2016
Vzit zpét Rocke

Sestavy a
. If'F.edpfs pnplét.k.ﬁ. )

' Opis chlaseni ]

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV T

" Praha, 9.'6.-2616
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v /7

s, zadosti lze v ramci RZPRO podat hromadné

s nutné nejprve vsechny zadosti pripravit — vyplnit
formular v RZPRO a zadost Ulozit — presune se do
stavu editace

s, zadosti v editaci se nakonec spolecné oznaci a podaji
v ramci jednoho podani

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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'. podani
) SUKL

MNavigace &
Seznam ZP
‘u"yd'ana' rozhodnuti

Akce i

Novy ZP
Podat
Smazat
Import XML v

vl sdi5

vl SDV

| Medical devices Mk 23

] Medical device Mk.23

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

ad

Vyrobce. ..

Vyrobce...

33

31

33

33

49
)
+ Rozsifene vyhledavani
Hledat
Z4dost
[[] MNazev zdravotnickeho prostredku Spisova znai Viyrobce Katalogové ¢ § VEC Stav Zadosti Da

Zadost 0... | Editace

/adosto. | Editace

Zadost 0. | Editace

Zadost 0... | Editace

Praha, 9.6.2016
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XSD STRUKTURA

=, obecna —tj. pro vSechna podani v RZPRO
>, 1 struktura pro modul , Osoba“

>, 1 struktura pro modul ,,Zdravotnické prostredky*

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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XSD STRUKTURA

=, k dispozici v ramci

Osoby Zdravotnicke

Klinicke Napravna Ciselniky
zhousky opatreni 4

il Informace
Ko
Dokumenty

Autor zmeny

UP_ 150323 User manual RZPRO applicant EN_1v0.pdf 24.6.2015 11:01 Iva Tarabikova
7 UP_23032015_UZivatelska_pfirucka_referent pdf 2442015 14:56 Jaroslav Kolesa
b4 UP 23032015 UZivatelska pfirutka Zadatel pdf 2442015 14:56 Jaroslav Kolesa ) eLeaming
ZPXSD 1. 4. 2016 12:57 Barbora Beranova

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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XML
>, kddovani diakritiky , utf-8“
>, vice Urovnové
— Je treba sofistikovany editor
— Nelze vytvorit exportem z MS Excel

. je treba striktné dodrzovat XSD strukturu
— velka/mald pismena, znaky atd.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Praha, 9.6.2016
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=?xml wversion="1.0" encoding="UTF-8"7>

—<REQUEST_LIST>

-<REQUEST TYPE="ZP_REG >
-<DEVICE>

<DVC_MNOTIFICATION CODE="NOT_QZP" />
<DVC_MAME=Nitrex Vodici drat [0,36 mm a 0,46 mm]</DVC_NAME:>
<DVC_ACCESSORIES WALUE="N"/=>
=DWVC_KIT_OR_SYSTEM CODE="NE" />
<DVC_CLASS CODE="III"/>
<DVC_CERTIFICATE_MNO=US0O0,/51647.02</DVC_CERTIFICATE_MNO=
<DVC_MNOTIFIED_BODY CODE="0120"/=
=DWVC_DESCRIPTION_CS=Nitrex nitinolovy vodici dratk/DVC_DESCRIPTION_CS=
=DWC_WAS_MAMNUAL _PUBLISHED VALUE="A"/>
<DWVC_DOES_CATALOG_MNO_EXIST VaLUE="A"/>
—=DVC_MANUFACTURER>
<MFR_MNAME=ev3, INcC.</MFR_NAME>
=MFR_STREET=Nathan Lane North</MFR_STREET=>
=MFR_HOUSE_NUMBER>4600<,/MFR_HOUSE_MNUMBER:>
=MFR_CITv>PIymouth=/MFR_CITY>
<MFR_ZIP_CODE=MMN 55442</MFR_ZIP_CODE>
=MFR_COUNTRY CODE="US"/>
</ DVC_MANUFACTURER>
-<DVC_VARTANT_LIST>
-<WARIANT>
<WAR_CATALOG_NO=N140801<,/VAR_CATALOG_NO=>
<WAR_MNAME_SUPPLEMENT=. 014, B0OCM INT A</VAR_NAME_SUPPLEMENT=
</ VARIANT>

—<VARIANT>
<WVAR_CATALOG_NO=N140802</VAR_CATALOG_NO>
<VAR_NAME_SUPPLEMENT=. 014, 180CM INT A</VAR_NAME_SUPPLEMENT>
</ VARIANT>

</ DVC_VARIANT_LIST>
—<DVC_MANUFACTURER_REGISTRATION_NO=>001476</DVC_MANUFACTURER_REGISTRATION_NO>
-<DVC_ACTOR_ACTIVITY_LIST>

<ACTIVITY CODE="DIS-0ZP" />
</ DVC_ACTOR_ACTIVITY_LIST>

</DEVICE>
-<ATTACHMENT_LIST>

-<ATTACHMENT CODE="NAVOD_CZ'">
<ATT_FILENAME=EV3I_0009_CZ Nitrex Guidewres</ATT_FILENAME>
<ATT_DESCRIPTION=Navod k pouZziti</ATT_DESCRIPTION=

</ ATTACHMENT>

</ ATTACHMENT_LIST>

</REQUEST>
</REQUEST_LIST>

© 2015 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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XML

%, odkaz v XML se musi shodovat s ndazvem dokumentu
(napriklad — IFU_SIZERS 198894A3.pdf)

- <ATTACHMENT_LIST=
- <ATTACHMENT CODE="NAVOD_CZ">
<ATT_FILENAME>IFU_SIZERS_198894A3.pdf</ATT_FILENAME>
<ATT_DESCRIPTION>Navod k pouZiti</ATT_DESCRIPTION>
</ATTACHMENT >
</ATTACHMENT_LIST>

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



/ @ ‘ SO KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Hromadny upload .

XML

», ovéreni XML vuci XSD validatory, napfriklad:
— http://www.xmlvalidation.com/index.php?id=1&L=0
— http://www.freeformatter.com/xml-validator-xsd.html
— http://xmlvalidator.new-studio.org/
— http://www.httputility.net/validate-xml-against-xsd.aspx

>, kontrola dat v RZPRO pred odeslanim!

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016



/ ® . SU KL NOTIFIKACE DLE § 33 / Hromadny upload .

>
fomii Onoba Fdravatnlcki _—
prcsifocky
Schowvat
£ Napovida e B
sdravolnicke prostfadiy
Mavigaco i
Sexnam ZP Potet ZP notifikovanych die § 31 1
Podané radost| Potet ZP notifikovanych die § 33 0
3 v ; |
Vydana razhodnut Pocal notifikact 2dravotnickych prostfedid pled expiraci. 1
Akca &
Aktivni 2adosti
Novy 2P
Cartifikat volného Stav 2dosti Podat
prodeje
= -
£ OV s
Import 2adosti z XML PLERm

Zpracovivang

Colkam
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Q

MNastal proviim ph imporiu det

& Napovidn B 5
Zadosti ZP « zaavotnicks prosttodky
Neviece Z Wyhleddwani
Seznam ZP
Ve Slaw Fadosti Nizev ZF
Vydand rozhodnuti
Akce a ) | ) | J
Novy ZP } Spenovi znatka SUKL Zpinomocnini agentura

x J J

Smazat + Rozdifené vyhledavani

Impart XML v
Higdal
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‘.,.Lj g

Osoba £dravotnickd

proatlmibky
Schovat
Impart byl provedan,
ﬂN.!;:l'\;nlh- hu
Zadosti ZP « zaravomnicks prostradky
“hleddvani
Navigace &
Seznam ZP
‘Vibe Siav Fhdosti MNizev ZP
Vydand rozhodnuti
ARon & : | - I J
Novy £F Spisovi 2natka SUKL Zpinamocnénd agentuia
Podat ] J
Smazat -
+ Rozsifené vyhleddvani
limpaart XML .
Hisdat
Zadosh

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Prehled zakladnich stavu zadosti

%, Editovano
- zadost prozatim nebyla vibec poddna, zlistava na strané
oznamovatele v editovatelné podobé

% Podano
- zadost byla Uspésné podana a je evidovana v databazi

RZPRO, v tuto chvili jiz pro Vas zadost neni editovatelna

%, Zpracovavano
- Zadost zacal aktivné hodnotit odborny hodnotitel

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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Prehled zakladnich stavu zadosti

=, Zpracovano
- Dokonceno hodnoceni zadosti, vysledek hodnoceni je pripraven
pro oficialni podpis

 Vyzva k doplnéni
- Zadost trpéla vadami, byli jste vyzvani k jejich odstranéni v urcité |h(té,
po poutziti tlacitka ,, Doplnit Zadost/ohlaseni” budete moci Zadost znovu
editovat, odstranit vady a znovu zadost podat v doplnéné forme

, Prijato
- zadost byla v bezvadném stavu a byla prijata, toto je konecny stav
Uspésné prijaté zadosti. Rozhodnuti/potvrzeni bylo odeslano.

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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Uzitecné odkazy

%, Aktualni legislativa
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/legislativa-zp

%, Aktualizace navodu k RZPRO

http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/registr-
zdravotnickych-prostredku

., kontakty
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/kontakty-5

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016
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Kontakty

SUKL — metodické dotazy KSRZIS — technické problémy
272 185 600 — odborné dotazy (9-15) 261 092 462 — problém s vstupem
272 185 333 — obecné dotazy 773 779 358 — jiz platny ucet

272 185 303 — modul Osoba  (9-15)

szp rzpro dotazy@sukl.cz Helpdesk.registry@ksrzis.cz

Konkrétni odborny hodnotitel:

- f". SUKL STATNI USTAV Erobirova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.c

PRO KONTROLU LEEIV 100 41 Prah=a 10 Faee: +420 271732 377 Web: wene.sukl.cz

ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA

Lislo jednaci Episovaznatka Wyrizuje [ e-mail Diatum

sukl139048/2015 sukls138412,/2015 Ing. Monika Slesingerava 07.10.2015
manika.slesingerova@sukl.z

© 2013 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV Praha, 9.6.2016


mailto:szp_rzpro_dotazy@sukl.cz
mailto:Helpdesk.registry@ksrzis.cz

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

© 2013 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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