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1. LEGISLATIVNI RAMEC

Pravni regulaci zdravotnickych prostfedk( a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( upravuji v ceském
prostiedi ¢tyfi zakladni pravni normy — dvé nafizeni EU a zakon s jeho provadéci vyhlaskou v ramci CR. Vedle
téchto zakladnich dokumentl existuje celé spektrum dalSich pravnich norem maijicich efektivni dopad na
¢innost laboratofi, resp. zdravotnickych zafizeni. Za zminku jisté stoji prdvni Uprava oblasti metrologie,
specifickych zdravotnich sluzeb, atomového zdkona, hygienickych predpist atd.

Pro snadné vyhledavani evropskych pravnich norem muizZete vyuzit odkaz Pravo EU - EUR-Lex (europa.eu).
Ceské pravni predpisy snadno vyhledate pomoci odkazu psp.cz/sqw/srch.sqw nebo na strance Narodniho
informacniho systému zdravotnickych prostfedk(i pod zalozkou Legislativa najdete vybér relevantnich
predpis pro oblast zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro Pravni
predpisy CR | NISZP.

N 2017/745 Narfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢ 178/2002 a
narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Text s

vyznamem pro EHP.)
Pod zalozkou "Zobrazit/Skryt vSechny verze" najdete vSechny novelizace tohoto nafizeni.

N 2017/746 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zru$eni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Text s vyznamem pro EHP.)

Pod zalozkou "Zobrazit/Skryt vSechny verze" najdete viechny novelizace tohoto nafizeni.

7 375/2022 Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro

V 377/2022 Vyhlaska ¢. 377/2022 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostifedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Pozn.: Vedle zakladnich pravnich norem, které upravuji oblast zdravotnickych prostfedk( a
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro a jsou pro zdravotnické zatizeni
pravné zadvazné, existuji i dalsi dokumenty, ve kterych je mozné najit informace di
doporuceni pro regulaci této oblasti. Mezi tyto dokumenty patii napf.:

MDCG 2023-1 Pokyn k vyjimce pro zdravotnické zafizeni podle ¢l. 5 odst. 5 natizeni (EU) 2017/745
a narizeni (EU) 2017/746
mdcg 2023-1 CZ (niszp.cz)

MDCG 2022-24 Pokyny ke klasifikaci zdravotnickych prostiedkd
mdcg 2021-24 CZ (niszp.cz)
MDCG 2020-16 Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical Devices under

Regulation (EU) 2017/746
mdcg 2020-16 EN (europa.eu)

Souhrnny prehled MDCG dokumentd ¢lenény dle jejich odborného zaméreni Ize najit na Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance
- European Commission (europa.eu).

CSN EN 1SO 9001 Systémy managementu kvality — PoZadavky

CSN EN 1SO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systém managementu kvality

CSN EN 1SO 15189 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a kompetenci

CSN EN ISO/IEC 17025 V3eobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi

CSN EN 1SO 18113 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace poskytované vyrobcem
CSN EN 13612 Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedkd pro diagnostiku in vitro

Ceské normy jsou fazeny oborové do tiid a skupin — tfida 84, 85 a 86 je vyclenéna pro oblast zdravotnictvi (napf. 8517 — Zdravotnické laboratore,
8550 — Systémy jakosti ve zdravotnictvi, 8570 — Diagnostické systémy in vitro atd.).
Presné a aktualni informace k technickym normam Ize najit na Vyhledavani v CSN a TNI | Ceska agentura pro standardizaci (agentura-cas.cz).



https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
https://www.psp.cz/sqw/srch.sqw
https://www.niszp.cz/index.php/cs/legislativa/pravni-predpisy-cr
https://www.niszp.cz/index.php/cs/legislativa/pravni-predpisy-cr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0745&qid=1708624593047&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0746&qid=1708625061099&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0746&qid=1708625061099&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO/?uri=CELEX:32017R0746&qid=1708625061099&rid=1
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/mdcg_2023-1_CZ_110423.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/mdcg_2021-24_CJ_final.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/12f9756a-1e0d-4aed-9783-d948553f1705_en?filename=md_mdcg_2020_guidance_classification_ivd-md_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://www.agentura-cas.cz/produkty-a-sluzby/technicke-normy/vyhledavani-csn-tni/
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2. TERMINOLOGIE

EUDAMED
FYI

GSPR

ICO

IFU

in-house

in vitro

ISZP
IVD

IVD CE

IVD IH

IVDR

IVDD

LVT (LDT)
MDCG

MDR

MDD

evropska databaze zdravotnickych prostfedk( (EUropean DAtabase on MEdical Devices)
zkratka uzivana pro oznaceni informace, kterd muze byt pro pfijemce uZiteCna nebo dllezita
(For Your Information)

zkratka uzivanda pro obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro (General Safety and Performance Requirements) — viz
PRILOHA D

identifika¢ni Cislo organizace; zdkladni registracni identifikator pravnickych osob a fyzickych
osob podnikajicich

zkratka pouzivana pro cesky analogicky termin "navod k pouziti" (Instructions For Use)
termin oznacujici proces nebo objekt, ktery je vlastni, interni, firemni, vnitropodnikovy, napf.
"in-house production” — vlastni vyroba, "in-house development" — vnitropodnikovy vyvoj
nebo "in-house medical device" — interni zdravotnicky prostredek apod.

termin oznacujici biologické jevy reprodukované "ve skle", tedy ve zkumavce, nikoli v Zivém
organismu — metoda umoziujici analyzu jediného jevu pfi jeho soucasné izolaci od kontextu,
aby bylo moZné tento jev jasné rozlisit;

naopak jevy reprodukované v Zivém organismu, tedy "in vivo", vérnéji reprezentuji faktickou
realitu fyziologie daného organismu; biologické jevy reprodukované matematickou simulaci
pomoci pocitate se oznacuji "in silico"; experimenty provadéné na Zzivé tkani mimo
organismus jsou oznacovany terminem "ex vivo"

Informacni systém zdravotnickych prostfedk( (ISZP - sukl.cz)

diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro (In Vitro Diagnostic) béZznou laboratorni
terminologii oznac¢ovany jako diagnostikum; piktogramem "IVD" byvaji na vyrobnich Stitcich
oznacovany laboratorni diagnostické pristroje (napf. hematologické analyzatory, glukometry
apod.) nebo na obalech spotfebni laboratorni materidl (napf. diagnostické sety, roztoky,
zkumavky atd.)

diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro nesouci oznaceni CE, tzn. takovy prostfedek,
ktery splriuje veskeré relevantni pozadavky N 2017/746 a je dodavéan vyrobcem na trh EU po
fadném posouzeni shody; oznaceni CE musi byt uvedeno na vyrobnim Stitku prostfedku
a/nebo na jeho obalu

diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro "in-house", tzn. prostfedek vyrabény a
pouzivany pouze v rdmci zdravotnického zatizeni usazeného v EU, ktery spliiuje pouze ¢ast
pozadavkl N 2017/746 (pozadavky dle &l. 5 odst. 5 — viz PRILOHA A), proto nemUzZe byt
dodavan na trh EU, neni a nesmi byt oznacen CE a je uréen pouze pro interni potrebu
zdravotnického zatizeni, které ho produkuje

bé&7né uZivané zkracené oznaceni pro N 2017/746 — viz Kapitola 1. LEGISLATIVNI RAMEC (In
Vitro Diagnostic medical devices Regulation)

béiné uZivané zkracené oznaceni pro Smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze
dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (In Vitro Diagnostic
medical devices Directive), ktera byla zrusena N 2017/746, ale jejiz néktera ustanoveni jsou
stale pouZitelna vzhledem k pfechodnym ustanovenim N 2017/746

laboratofi vyvinuty test (Laboratory Developed Test)

Koordinacni skupina pro zdravotnické prostfedky (Medical Device Coordination Group)
poskytuje poradenstvi a pomoc Evropské komisi a zemim EU pfi uplatiovani obou natizeni
(N 2017/745 a N 2017/746), jeji odborné specializované podskupiny mj. vydavaji doporucujici
dokumenty — viz Kapitola 1. LEGISLATIVN{ RAMEC: MDCG 2023-1

béiné uzivané zkracené oznaceni pro N 2017/745 — viz Kapitola 1. LEGISLATIVNI RAMEC
(Medical Devices Regulation)

bézné uzivané zkracené oznaceni pro Smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich (Medical Devices Directive), ktera byla zrusena N 2017/745, ale


https://iszp.sukl.cz/
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jejiz néktera ustanoveni jsou stdle pouzitelnd vzhledem k prechodnym ustanovenim

N 2017/745
NISzP Narodni informacni systém zdravotnickych prostiedk( (NISZP - sukl.cz)
NRPZS Narodni registr poskytovateld zdravotnich sluzeb (NRPZS - uzis.cz)
N/A anglickd zkratka oznacujici neaplikovatelné (Not Applicable), nedostupné (Not Available)

nebo bez odpovédi (Not Answer)
off-label use  ufZiti prostredku, které se zcela nebo ¢astec¢né odchyluje od plvodniho uréeného ucelu, ktery
definoval vyrobce prostredku

QMs systém fizeni kvality (Quality Management System)

RUO prostfedky urcené pouze pro vyzkumné pouziti (Research Use Only)

RZPRO Registr zdravotnickych prostfedkd (RZPRO - ksrzis.cz)

SFZ (PS) studie funkéni zpUsobilosti (Performance Study)

SUKL Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv; v legislativnim kontextu ¢asto oznacovany pouze jako "Ustav"
ZP (MD) zdravotnicky prostfedek (Medical Device); piktogramem "MD" byvaji na vyrobnich stitcich

oznacovany zdravotnické pfistroje (napf. ultrazvuk, monitor vitalnich funkci, infuzni pumpa
apod.) nebo na obalech spotfebni zdravotnicky material (napf. katetry, injekcni strikacky,
chirurgické siti, obvazovy material atd.)

7 zdravotnické zafizeni

Pozn.: MDR i IVDR tesi komplexné problematiku prostiedkd (viz Kapitola 5.1. PROSTREDEK) nikoliv
problematiku metod. Navic pojem "in-house metoda" neni nikde legislativné presné
definovan, proto s nim toto metodické doporuceni nepracuje. Jako zcela nevhodné se jevi

spojeni pojmu "in-house" s pojmy "pfistroj", "analyza" nebo dokonce "laborator".

Upozornéni:  Tak, jak reSi IVDR ve svém ¢l. 5 odst. 5 problematiku IVD vyrabénych a pouZivanych pouze
v rdmci zdravotnickych zafizeni usazenych v EU — tzv. "in-house" IVD, feSi MDR obdobné v ¢l.
5 odst. 5 problematiku ZP vyrdbénych a pouZivanych pouze v ramci zdravotnickych zafizeni
usazenych v EU — tzv. "in-house" ZP.
Z logickych divodu pracuje toto metodické doporuceni samoziejmé predevsim v kontextu ¢l.
5 odst. 5 IVDR. Presto vSak tento pfistup absolutné nevylucuje pripadnou vyuzitelnost
nékterych aplikovatelnych principt ¢i postupl dle MDR.

3. PRAVNI ODPOVEDNOST

Pokud se ZZ rozhodne k zavedeni vyroby IVD IH, musi mit na zieteli skutecnost, Ze timto svym rozhodnutim
také prebird veskerou pravni odpovédnost za pfipadné negativni dlsledky takového rozhodnuti jako kazdy
jiny vyrobce IVD, a to i pfesto, Ze se mu velmi pravdépodobné nepodafi vytvofit si odpovidajici zazemi, jakym
disponuji vyrobci IVD CE.

ZZ si musi byt plné védomo, Ze napf. za chybné provedenou laboratorni diagnostiku pacienta v dlsledku ne
zcela fadné zvladnutého procesu vyroby a pouzivani IVD IH ve své laboratofi s negativnimi zdravotnimi
nasledky pro pacienta se mulZe vystavit nejenom ztraté dobrého jména, ale mj. i trestnimu stihani s
naslednym znacnym financ¢nim postihem.

Je zapotrebi volit smysluplnd feseni, kterd nebudou ZZ prinaset zbyte¢né komplikace nebo ho vystavovat
nepfimérenym rizikim. Zvazit, zda napft. pfi absenci IVD CE pro vySetfeni konkrétniho analytu v definovaném
druhu odbérového materialu nebude pro zdravotnické zafizeni jednodussi upravit proces odbéru vzorki
pacienta nez se poustét do komplikovaného procesu vyroby takového IVD IH se viemi obtiZzemi a riziky s tim
spojenymi.


https://www.niszp.cz/index.php/cs
https://nrpzs.uzis.cz/index.php?pg=vyhledavani-poskytovatele--pro-spravni-organy
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/

s

r
' . s U KL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobérova 48, 100 41 Praha 10
‘ Telefon: +420 272 185 111, E-mail: posta@sukl.cz

Datovd schranka: qwfai2m, www.sukl.cz

4. CASOVY HARMONOGRAM

Zdravotnickd zafizeni, ktera se rozhodnou zavést vyrobu "in-house" diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro, jsou vazana terminy definovanymi v ¢lanku 113 IVDR nasledovné:

e 26. kvéten 2024 pro pism. b), c), e), f), g), h) a i) ¢lanku 5 odst. 5,

e 26. kvéten 2028 pro pism. d) ¢lanku 5 odst. 5.
Za zminku stoji ¢ldnek 110 IVDR, ktery specifikuje ve svych prechodnych ustanovenich platné terminy pro
uvadéni IVD CE na trh.

5. VYKLAD ZAKLADNICH POJMU V SOUVISLOSTECH

Obé legislativni normy — IVDR i MDR pracuji ve svych originalnich anglickych verzich s terminy "production”,

"manufacturer"”, "manufactured", které jsou do ¢eské podoby téchto dokumentl korektné prekladany jako
"vyroba", "vyrobce", "vyrobeny". Proto hovofime ve spojeni s diagnostickymi zdravotnickymi prostredky in
vitro o jejich vyrobé, vyrobcich, vyrobnich procesech nebo o vyrobni dokumentaci. Tato terminologie je
pfirozené logicky pouZivana predevsim pro definovani povinnosti velkych vyrobcl téchto prostiedki
v primyslovém méritku, ktefi dodavaji tyto prostredky na trh obvykle za uUplatu, pricemz tyto diagnostické
zdravotnické prosttedky in vitro po posouzeni shody nesou oznaceni CE.

Pokud se podivame na analogicky proces tykajici se vzniku diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
ve zdravotnické laboratofi Ci jiném zdravotnickém pracovisti, resp. ve zdravotnickém zafizeni obecné, tedy
v méfitku neprdmyslovém, urcité budeme mit tendenci hovofit spise o pfipravé diagnostik nikoliv o jejich
vyrobé. Takova je béZné zazita terminologie v ¢eském laboratornim jazykovém prostiedi. Ostatné podobné
jsme zvykli rozliSovat terminologicky napf. i mezi HVLP a IPLP, tedy mezi hromadné vyrabénymi léCivymi
pfipravky a lécivymi ptipravky individualné pfipravovanymi. Jiz v hodinach chemie na zakladni Skole byl
kladen dlraz na rozdil mezi vyznamem pojm0 vyroba a ptiprava, tzn. mezi procesem produkce "ve velkém"
za Ucelem nasledného prodeje a procesem pripravy "v malém" pro uspokojeni vlastni potteby. A analogicky
mUzeme chapat vyrobu IVD CE velkymi producenty oproti pfipravé IVD IN-HOUSE v laboratofi zdravotnického
zafizeni.

ProtoZe jsme vazdani pouzivanim terminologie definované platnou legislativou, budou v celém textu tohoto
metodického doporuceni pouzivany terminy "vyroba", "vyrobni proces"”, "vyrobni dokumentace" atp.,
prestoze laboratornim pracovnikim by byly srozumitelnéjsi pojmy "pfiprava", "postup pfipravy", "popis
pripravy" atp. Pokud laboratof pracuje v rezimu standardnich operacnich postupl nebo standardnich
postupl (tzv. SOP nebo SP), pracovnich navod( nebo pracovnich pokynl (tzv. PN nebo PP) ¢i laboratornich
pfirucek, smérnic pracovisté, technologickych listi, procesnich procedur a podobnych dokumentd, neni
dlvodem tuto terminologii ¢i strukturu dokumentace laboratorniho pracovisté ménit ¢i prepracovavat,
pokud obsahové bude napliovat pozadavky na parametry poZzadované vyrobni dokumentace. Ze zkusenosti
v8ak vyplyva, Ze je vhodnéjsi vytvofit samostatnou vyrobni dokumentaci v souladu s QMS, ale takové
rozhodnuti naleZi pouze managementu daného laboratorniho pracovisté ¢i zdravotnického zafizeni.

5.1. PROSTREDEK

Pod pojem "prostiedky" MDR zahrnuje zdravotnické prostiedky (viz ¢l. 2 odst. 1 MDR), ptislusenstvi pro
zdravotnické prostredky (viz ¢l. 2 odst. 2 MDR) a vyrobky uvedené v Ptiloze XVI (viz Pfiloha XVI MDR). IVDR
definuje jako "prostfedky" diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro a pfislusenstvi pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro (viz PRILOHA B).

Specifickou skupinu tvofi "prostifedky vyrobené na zakdazku", protoze tato skupina musi také splrovat
pfislusné poZzadavky MDR. IVD IN-HOUSE nejsou v Zadném pfipadé prostiredky vyrobenymi na zakazku.
Vzhledem ke specifickému zaméreni tohoto metodického doporuceni se pojmem "prostredek" dale
pouzivanym v nasledujicim textu rozumi predevsim prostfedek ve smyslu IVDR.
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5.2.  ZDRAVOTNICKE ZARIZENI

Pojem "zdravotnické zafizeni" je ve vztahu k IVDR uZivan odliSnym zplsobem, neZ je tomu v ¢eském pravnim
prostfedi na zakladé legdlni definice obsazené v § 4 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisl, a odpovida dle
definice uvedené v ¢l. 2 bod 29 IVDR spiSe pojmu "pravni subjekt", tzn., Ze pro ucely tohoto doporuceni
mGzeme velmi zjednodu$ené hovofit o subjektu, ktery je jednozna¢né identifikovatelny pfidélenym ICO.
Konkrétné mize jit napr. o samostatnou malou lokalni diagnostickou biochemickou laboratof, ktera provadi
vydetfenivzork( ambulancim v dané lokalit&, ma-li pfidéleno vlastni ICO. Stejné tak ale m@Ze jit napf. o velkou
fakultni nemocnici, ktera zastfesuje celé spektrum laboratornich diagnostickych pracovist na "jedné adrese",
kdy viechna tato pracoviété naleZeji k jednotnému 1CO, které bylo pridéleno této fakultni nemocnici. Nebo
tfeba pljde o fetézec laboratofi, které jsou provozovany pravnim subjektem pod jedinym a identickym 1O
pro véechny laboratofe s ptisobnosti tieba po celé CR.

Obecné lze fici, ze pod tento pojem budou spadat vSechna zdravotnickd pracovisté, kterd jsou primarné
zamérena na poskytovani zdravotni péce pacientlim, tedy budeme hovofit spiSe o poskytovatelich
zdravotnich sluzeb dle § 2 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach. Vedle samostatnych ambulantnich pracovist
nebo nemocnicnich ¢i laboratornich komplexi budou do této skupiny spadat i pracovisté, kterd primo
pacienty neléci ani o né nepecuji, ale podileji se na systému zdravotni péce. Bezesporu sem spadaji napfr.
zdravotni Ustavy, hygienické stanice, narodni referenéni laboratore apod. Avsak rozhodné do této skupiny
nebudou patfit pracovisté vyhradné zamérend na zdravy Zivotni styl ¢i obecné zdravotni zdjmy (napf.
wellness, fitness nebo sportovni centra).

V nasledujicim textu tohoto metodického doporuceni je ¢asto pouzit pojem laborator jako pojem plné
analogicky k pojmu ZZ.

Pfehled vsech poskytovatel( zdravotnich sluzeb je uveden v Narodnim registru poskytovatell zdravotnich
sluZeb, ktery mlze pomoci s upfesnénim pojmu ZZ v navaznosti na konkrétni zdravotnické ¢i laboratorni

pracovisté(viz NRPZS - uzis.cz).
5.3.  IVD IN-HOUSE

5.3.1. Coje IVD IN-HOUSE
Principialné lIze fici, Ze pokud je v ZZ vyroben (pfipraven) jakykoli prostfedek se zamyslenym pouZitim
v procesu laboratorni diagnostiky, ktery je vyroben (ptipraven) z jakéhokoliv materidlu ziskaného za uplatu i
bezplatné (napf. IVD CE, RUO, prostfedek urceny vyhradné pro pouZiti v klinické zkousce nebo studii funkéni
zpUsobilosti, chemicka substance, biocid, Iécivo, biologicky materidl, potravina atd.), a pokud neexistuje
Zadny odpovidajici komercné dostupny analog, tzn., Ze jsou splnény podminky dle €l. 5 odst. 5 IVDR, je timto
prostfedkem IVD IN-HOUSE.
Pokud je pouZito napf. IVD CE laboratofi tak, Ze doslo jeho Upravou ke zméné vyrobcem deklarovaného
uréeného ucelu nebo k modifikaci postupl definovanych vyrobcem v navodu, jedna se o Ukony vedouci
k vyrobé (pfipravé) nového IVD IN-HOUSE. To se bude tykat i procest prostého fedéni IVD CE na jinou
koncentraci, pokud neni tento krok v souladu s pokyny vyrobce.
Obecné lze tedy fici, Ze pokud ma vychozi surovina, kterou ZZ zamysli pro vyrobu IVD IH pouzit, vyrobcem
stanoveny konkrétni urceny ucel a ZZ tento urceny ucel zméni, pak pracuje bez veskerych pochybnosti
v rezimu "in-house".

5.3.2. Klasifikace IVD IN-HOUSE

Poté, co se laboratof rozhodne vyrabét (pfipravovat) IVD IH, musi definovat jeho uréeny tcel (viz PRILOHA B)
a nasledné klasifikovat prostfedek v souladu s principy tak, jak poZaduiji klasifikacni pravidla IVDR definovana
v Piiloze VIII IVDR (viz PRILOHA C). Dal$i pokyny ke klasifikaci IVD lze také najit v dokumentech MDCG 2020-
16 nebo MDCG 2021-24.

Tento prostiedek laboratof nesmi opatfit oznacenim CE.

Je nutné si uvédomit, Ze klasifikacni pravidla IVDR nepoufZije ZZ pouze pro klasifikaci "in-house" diagnostik,
ale musi v souladu s nimi pracovat i pfi klasifikaci ostatnich "in-house" vyrobkd. Typicky mezi né mze patfit
napr. programové vybaveni ¢i nddoby na vzorky, jejichZ vyrobcem se ZZ mize velmi snadno stat.


https://nrpzs.uzis.cz/index.php?pg=vyhledavani-poskytovatele--pro-spravni-organy
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5.3.3. Znaceni IVD IN-HOUSE
Laboratof musi oznacit prostfedek jednoznacnym zplsobem vyluCujicim zaménu za prostfedek jiny.
S ohledem na naplnéni pozadavki Kapitoly Il Pfilohy | IVDR lze pozadovat, aby na etiketé prostfedku byly
minimalné uvedeny informace obsahujici

e nazev prostfedku (napf. "Diagnostikum ABC-25/58 2%"),

e informaci o typu (napf. "IVD IH"),

e identifikaci vyrobce (napf. "ICO ZZ — hematologicka laboratoi"),

e  Sarzi vyrobku (napf. "LOT 240526"),

e |h(tu pro bezpecné poufiti prostfedku (napft. "EXP 2024-06-26").
U prostiedku, ktery nelze oznacit napf. etiketou, jak je uvedeno vyse, je zapotfebi nalézt jiny vhodny zpUsob
jeho nezaménitelného oznaceni.

5.3.4. Prevedeni VD IN-HOUSE
Laboratof nesmi v Zzadném pripadé jakkoli poskytnout ¢i fyzicky prevést svij IVD IH na jiny pravni subjekt, tzn.
na ZZjiného ICO, a to ani beztplatné. Tento princip samozfejmé neplati v ramci riiznych laboratofi & pracovist
identického 7z, tzn. pracovist identifikovatelnych stejnym ICO, byt by sidlily na rGznych adresach.

5.4. EKVIVALENCE IVD

ZZ, které se rozhodne vyrdbét (ptipravovat) IVD IH, musi byt schopno dolozit na zdkladé korektni analyzy
redlného stavu na trhu IVD, Ze specifické potreby cilové skupiny pacientl nelze uspokojit nebo nelze uspokojit
na odpovidajici drovni funkéni zplsobilosti jinym zplsobem neZ vlastni vyrobou (pfipravou). Lze
predpokladat, Ze ZZ dokaze na odpovidajici odborné Urovni své rozhodnuti odGvodnit.

Argumentem nerovnocennosti nesmi byt v Zadném pfipadé financni narocnost existujiciho komercné
dodavaného IVD CE. Naopak vsak existence IVD CE na trhu EU bez existujici Ceské varianty argumentem je,
protozZe zadny prostfedek bez ¢eského navodu nesmi byt pouzivan poskytovateli zdravotnich sluzeb (viz § 39
odst. 2 Z 375/2022). Tato podminka neplati pro IVD CE, u kterého vyrobce stanovil, Ze ndvod pro bezpecné
pouzivani takového prostfedku neni tfeba.

Pokud ZZ vyrébi (pfipravuje) IVD IH a v budoucnu se ukaze, Ze se prostiedek IVD CE pIné ekvivalentni na ¢esky
trh zacal doddvat, musi okamzité zahajit proces prechodu vedouci k zahajeni pouzivani tohoto komercné
dostupného prostredku.

5.5.  VZORKY K LABORATORNIMU VYSETRENI

Vzorky k naslednému laboratornimu zpracovani se maji na mysli vSechny druhy odebiranych pacientskych
vzork( uréenych k nasledné laboratorni diagnostice (napf. plna krev, plazma, sérum, sputum, moc, stér,
stolice, nadorova tkan apod.). Pfedavani vzorkl mezi riznymi laboratofemi neni nikterak omezovano, a to
ani mezi laboratofemi rliznych pravnich subjektd, tzn. laboratofemi s rGznymi ICO, véetné laboratornich
pracovidt rliznych statl EU. Zddné omezeni neni vyZzadovano ani u jinych typ( pracovist, jakymi jsou napf.
vyzkumné Ustavy, referencéni laboratore, akademicka pracovisté, vzdéldvaci instituce a dalsi. Samoziejmé
timto postupem nesméji byt jakkoli negativné dotéena prava pacientld na ochranu informaci o jejich
zdravotnim stavu a jejich dalSich osobnich udaju.

Obdobné neni omezovano ani predavani pacientskych vzorkl mezi rliznymi ZZ, i kdyz v jejich procesu
zpracovani bylo pouzito IVD IH. Pfesnéji feceno, pokud napf. pfi odbéru vzorku bylo na odbérovém pracovisti
pouzito IVD IH vyrobené (pfipravené) timto pracovistém a takto modifikovany vzorek je nasledné predan
jinému pracovisti k dalSimu zpracovani, neni tento postup povazovan za prevedeni IVD IH na jiny pravni
subjekt ve smyslu ¢l. 5 odst. 5 pism. a) IVDR. Pokud by v3ak toto nasledné pracovisté z modifikovaného vzorku
obsahujiciho IVD IH toto IVD IH zpétné ziskavalo, pak by tento krok jiz za prevedeni IVD IH na jiny pravni
subjekt povazovan byl.

Za prevedeni IVD IH na jinou pravnickou osobu by se jednoznacné povazovalo, pokud by napf. laboratot
nasledného zpracovani vzorku poskytla svij IVD IH odbérovému pracovisti pro pouZiti v procesu odbéru
vzorku, jsou-li tato pracovi§té rdiznymi pravnimi subjekty s odlisnymi ICO.
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5.6. VYSLEDKY LABORATORNIHO VYSETRENI

Pravni Uprava IVD IH se nevztahuje na proces predavani vysledk( laboratorni diagnostiky mezi rdznymi
pracovisti rzného ICO.

5.7. EXSPIRACE

K laboratorni diagnostice pacientskych vzorkd nesméji byt pouZity prostfedky po uplynuti [hity stanovené
pro jejich bezpecné pouzivani bézné oznacované jako doba exspirace nebo zkracené "EXP" (viz § 38 odst. 1
pism. c) Z375/2022), a to bez vyjimky.

5.8.  SYSTEMY KVALITY

5.8.1. Systém fizeni kvality

Laboratof musi prokazatelné doloZit, e plni pozadavky na vhodny systém fizeni kvality (QMS) napt. CSN EN
ISO 9001. Bezpodminecnym kritériem neni predloZeni platného certifikatu ziskaného procesem fadného
certifikacniho auditu. Pokud ale laboratof predlozi platny certifikdt ZZ, jehoz je soucdsti, bude tento certifikat
akceptovan za predpokladu, Zze z néj bude jasné patrné, ze se systém fizeni kvality plné vztahuje i na tuto
laborator a jeho rozsah odpovida poZzadavkim IVDR na tuto laboratof. Tato podminka plati zvlasté pak pro
samostatnd pracovi$té, kterd ma ZZ detasovana napt. po celé CR ¢&i pokud samostatna pracovisté ZZ provozuji
svoji ¢innost v prostorach jinych pravnich subjekt.

5.8.2. Norma EN ISO 15189
LaboratoF musi prokazatelné doloZit, Ze pIni poZzadavky normy CSN EN 1SO 15189. Bezpodmine&nym kritériem
neni predloZeni platného osvédceni o akreditaci ziskaného procesem radné akreditace. Pokud ale laboratof
predlozi platné osvédcéeni o akreditaci ZZ, jehoz je soucasti, bude toto osvédceni o akreditaci akceptovano za
predpokladu, Ze nebude prokazano, Ze fakticky stav proces( v této laboratofi normé neodpovida.
Pokud laboratof prokaze plnéni pozadavk( normy CSN EN ISO 15189 (Zdravotnické laboratofe — Zvlastni
pozadavky na kvalitu a kompetence) ¢i predloZi osvédceni o akreditaci dle této normy, neni tato skute¢nost
povaZovana zaroven za naplnénim poZadavk( na vhodny systém fizeni kvality, protoZe jde o normu
laboratorni nezohlednujici poZzadavky na vyrobu.
Také neni mozné akceptovat ani akreditaci laboratore podle normy CSN EN ISO 17025 (Veobecné pozadavky
na kompetenci zku$ebnich a kalibraénich laborato¥i) jako ndhradu za normu CSN EN I1SO 15189.

6. VYROBA IVD IN-HOUSE

NezZ se zdravotnické zafizeni rozhodne pfistoupit k vyrobé IVD IH, mélo by velice peclivé uvazit vSechna pro i
proti vedouci k findlnimu rozhodnuti. Primarné kvalifikované zvazit, zda stdvajici kapacity ZZ umoziuji, a
v budoucnu i naddle umozZiiovat budou, nést nejenom ekonomické naklady na produkci jednoho ¢&i vice IVD
IH, ale predevsim nést veskerou zodpovédnost v plném spektru disledk(l takového rozhodnuti.

6.1. ANALYZA POTREB A MOZNOSTI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

PrestoZe termin naplnéni pozadavku ¢lanku 5 odst. 5 pism. d) IVDR je stanoven aZ na 26. kvéten 2028, musi
ZZ pfirozené zacit pravé timto krokem, tzn. urcit ty prostfedky, jejichZ ekvivalentni IVD CE nejsou na ¢eském
trhu v potrebné kvalité dostupné (viz ¢lanek 5.4. EKVIVALENCE IVD) a jejichZz vyrobu bude tim padem
potiebovat zabezpecit. Fakticky to znamena posoudit rozdily napt. v uréeném ucelu, principu fungovani,
podminek pouZzivani, cilové skupiné pacient(, kritickych vykonnostnich charakteristik apod.
Kromé vychozi analyzy aktualni situace na ceském trhu s IVD CE bude ZZ logicky potfebovat mj. védét, zda

e jsou na trhu dostupné suroviny pro vyrobu IVD IH a jaka je jejich mira nebezpecnosti,

e je schopno vytvofrit navrh vyroby IVD IH ve vSech jeho nezbytnych souvislostech,

e je schopno definovat Udaje o bezpecnosti, funkéni zpUsobilosti a pfinosech IVD IH,

e je schopno vytvorit funkéni systém analyzy a fizeni rizik a pribézné jej vyhodnocovat a aktualizovat,

a to nejenom ve vztahu k pacientlim, ale také k jeho uzivatelm, tzn. pracovnikiim ZZ,
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e bude schopno pro vyrobené IVD IH generovat o ném potiebné informace (napf. ndvod k pouZiti,
informace o nebezpeénych substancich, dobu pro jeho bezpeénou pouzitelnost, podminky pro
skladovani a manipulaci atd.),

e bude schopno shromazdovat klinicka data a data o kvalité IVD IH predevsim s ohledem na jeho
bezpecnost ve vazbé na hodnoceni rizik ¢i feseni incidentd.

Pro korektni feseni vSech souvisejicich, nejenom vyse vyjmenovanych, problémd musi mit ZZ dostatecné
kapacity personalni, prostorové, laboratorni, technické, ptistrojové, odborné, ale samoziejmé i financni.

6.2. DOKUMENTACE VYROBY IVD IN-HOUSE

Pfi realizaci potfebné vyrobni dokumentace mohou byt ZZ ndpomocny modelové dokumenty, které jsou
soucasti tohoto metodického doporuéeni jako PRILOHA E a PRILOHA F. Jednotlivé pfilozené dokumenty jsou
pouhymi nastroji, které muize pfi jejich odpovidajici aplikaci ZZ navodné pouZit pro zjednoduseni tvorby
vlastni vyrobni dokumentace.

Zaroven je nezbytné mit neustdle na zreteli, Ze cely soubor vyrobni dokumentace je "Zivym" celkem
dokumentl stale se vyvijejicich. Proto bude pro ZZ nesmirné efektivni na samém pocatku spravné
identifikovat hlavni, fidici i podp(irné procesy a dokonale zvladnout zpracovavani informaci ziskavanych ze
zpétnych vazeb.

Zvlasté ta ZZ, kterd doposud nepracovala s propracovanym systémem fizené dokumentace, si budou muset
nastavit mj. také identifikatory fizenych dokumentd tak, aby se vytvarené dokumenty staly jednoznacéné
identifikovatelnymi, nepfipoustéjici moznost zamény dokumentt za jiné, a to predevsim u dokumentace
zdznamové (napf. vyuzitim zahlavi a zapati dokumentt pro uvedeni ndzvu dokumentu, jeho majitele/autora,
jeho odpovidajici datace, oznaceni listd apod.).

V rdmci svého systému vyrobni dokumentace Ize k usnadnéni prace vyuzit podobnosti nékterych IVD IH nebo
dil¢ich krok( pfi jejich vyrobé a dokumentaci Ucelné avsak smysluplné sdruzovat.

6.3.  PROHLASENI ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

Laboratot, resp. ZZ, vypracuje prohlaseni dle ¢l. 5 odst. 5 pism. f) IVDR tykajici se vyroby a pouzivani
prostiedk( vyrabénych v ramci zdravotnického zafizeni, které ma povinnost vhodnym zpUsobem zvefejnit.
Za pravdépodobné nejvhodnéjsi zplsob zverejnéni Ize povaZovat umisténi takové informace na webovych
strankach ZZ.

SUKL nevyzaduje zadnou formu centrdlni registrace IVD IH ani jejich vyrobcl. ZZ nema povinnost registrace
v Ceskych databazovych systémech RZPRO nebo ISZP ani v evropském systému EUDAMED.

V rémci hodnoceni jednotlivych parametr( GSPR dle Pfilohy I IVDR je zapotrebi uvadét informace v souladu
s Cislovanim jednotlivych parametr( pouzivanym v této priloze. Primarné provést selekci neaplikovatelnych
parametrG pro konkrétni IVD IH a nasledné vyhodnotit parametry ostatni, které uvede v prohlaseni ZZ. 2z
musi byt schopno validné zdlvodnit veskerd hodnoceni parametri GSPR véetné téch, které oznacilo za
neaplikovatelné.

Radnym provedenim vyhodnoceni GSPR je ZZ vazano jiz od 26. kvétna 2024, pfi¢em? prosty argument
absence dostatku ¢asu nebude jako dlivod nenaplnéni odpovidajiciho pozadavku akceptovatelny.

Jako minimalni pozadavek na obsahovou a formalni stranku prohlaseni ZZ m{ize poslouZzit nasledujici vzorovy
dokument.

Prohlaseni zdravotnického zafizeni dle €élanku 5 odst. 5 pism f) Narizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (ddle jen IVDR)

Nazev zdravotnického zafizeni:
Sidlo zdravotnického zatizeni:
ICO zdravotnického zafizeni:
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Statutarni orgdn zdravotnického zafizeni prohlasuje, Ze diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
uvedené vtomto dokumentu jsou vyrabény a pouzivany pouze v jeho organizaci a spliiuji aplikovatelné platné
obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost (GSPR) podle IVDR. V ptipadé, Ze platné obecné
pozZadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost nejsou zcela splnény, je uvedeno zddvodnéni.

Seznam uvedenych prostfedkd je kompletni a aktualni k datu jeho vydani.

;g s Aplikovatelny pozadavek GSPR
3 Prostiedek X (informace se uvadéji v souladu s ¢&islovanim dle Pfilohy | IVDR)
o ‘N
@© o—
s o
a Nesplnén Odtivodnéni
HEM-001 B
(]
'gﬂ HEM-002 C
2 HEM-003 c
g HEM-004 D
I
atd.
. BIO-001 B
S
S BI0-002
e
< BIO-003 C
> atd.
_8- MIK-001 A
= MIK-002 B
= atd.
hel
©
Misto vydani:
Datum vydani:
Podpis statutarniho organu:
* . . . . o . . . * .
Seznam pfiloh: Pfiloha A: Clanek 5 IVDR

Pfiloha B: Zakladni definice IVDR
Pfiloha C: Klasifikacni pravidla IVDR
Pfiloha D: Obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost IVDR
Pfiloha E: Kontrolni seznam GSPR
Pfiloha F: Modelova vyrobni dokumentace
Cést | — Naplnéni poZadavk( GSPR
Cést Il — Technicka dokumentace
Cést Il — Analyza a fizen rizik
Cést IV — N4 IH prostfedek
Cast V — Vstupni materialy pro vyrobu
Cast VI — Pufr
Cast VIl — Znaceni prostiedku
Cast VIl - Prohlageni zdravotnického zafizeni
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7.1.  PRILOHA A: CLANEK 5 IVDR

Cldnek 5 spadad pod Kapitolu Il IVDR s nazvem "DODANi PROSTREDKU NA TRH A JEJICH UVEDEN{ DO
PROVOZU, POVINNOSTI HOSPODARSKYCH SUBJEKTU, OZNACENI CE, VOLNY POHYB", pficem? zakladni
pozadavky pro tzv. "in-house" IVD obsahuje odstavec 5.

Clanek 5 - Uvedeni na trh a uvedeni do provozu

5. Svyjimkou pfislusnych obecnych pozadavk{ na bezpecénost a funkéni zplsobilost uvedenych v pfiloze | se pozadavky tohoto
nafizeni nevztahuji na prostfedky vyrdbéné a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zafizeni usazenych v Unii za
predpokladu, Ze jsou splnény vsechny tyto podminky:

a.
b.
C.

prostiedky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt,
k vyrobé a pouzivani prostfedkl dochazi v ramci vhodnych systéma fizeni kvality,
laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN ISO 15189 nebo ptipadné s vnitrostatnimi
ustanovenimi, véetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace,
zdravotnické zatizeni ve své dokumentaci doloZi, Ze specifické potreby cilové skupiny pacientd neni mozno splnit
rovnocennym prostfedkem, ktery je jiz k dostani natrhu, nebo je neni moZno timto prostiedkem splnit
na odpovidajici drovni funkéni zplsobilosti,
zdravotnické zafizeni na pozadani predlozi prislusSnému organu informace tykajici se pouzivani takovych
prostiedkt, véetné zdGvodnéni jejich vyroby, Upravy nebo pouzivani,
zdravotnické zatizeni vypracuje prohlaseni, které zverejni a které mimo jiné obsahuje:
i. nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjiciho dany prostredek;
ii. podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredkd;
iii. prohlaseni, Zze prostredky splnuji obecné pozadavky na bezpecnost a funkcni zpUsobilost stanovené
v priloze | tohoto nafizeni, a pripadné informace o tom, které poZadavky nejsou v plném rozsahu
splnény, spolu s pfislusnym odGvodnénim,

pokud jde o prostfedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIII jako tfida D, vypracuje
zdravotnické zafizeni dokumentaci umoZnujici porozumét vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, tdajim o
navrhu a funkéni zplsobilosti prostiedkd, véetné uréeného Gcelu, ktera je dostateéné podrobna, aby prislusny
organ mohl urcit, zda jsou splnény obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zplisobilost uvedené v pfiloze |
tohoto natizeni. Clenské staty mohou toto ustanoveni uplatnit rovné? na prostfedky klasifikované v souladu s
pravidly stanovenymi v ptiloze VIII jako tfida A, B nebo C,
zdravotnické zafizeni pfijme veskera opatfeni nezbytna k zajisténi toho, aby byly vSechny prostfedky vyrabény v
souladu s dokumentaci popsanou v pismenu g), a
zdravotnické zafizeni prezkouma zkusenosti ziskané na zakladé klinického pouzivani prostredk( a prijme veskera
nezbytnd napravna opatreni.

Clenské staty mohou pozadovat, aby tato zdravotnicka zafizeni predloZila pislusnému organu veskeré dalii relevantni
informace o takovych prostiedcich, které jsou vyrobeny a pouzivany na jejich tzemi. Clenské staty maji nadale pravo omezit
vyrobu a pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostfedk a je jim povolen pfistup do zdravotnickych zafizeni za
ucelem kontroly jejich ¢innosti.

Tento odstavec se nevztahuje na prostredky vyrabéné v primyslovém méritku.

7.2.  PRILOHA B: ZAKLADNI DEFINICE IVDR

Clanek 2 IVDR uvadi zakladni jasné definované pojmy, se kterymi IVDR pracuje. Nékteré z nich obsahuje
nasledujici strucny vybér.

V ¢lanku 2 jsou celkem obsaZeny 74 definice pojm{, z nichZ je fada vyuzitelna pro spravné pochopeni jejich
obsahu pfi naplfiovani pozadavkl ¢lanku 5 odst. 5 IVDR.
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Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro je zdravotnicky prostfedek, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla,
kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem, pfristrojem, zafizenim, softwarem nebo systémem, pouZivanym
samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vySetfeni vzork( in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského
téla vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

c) o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,

e) k predvidani reakci na lécbu,

f)  pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Nadobami na vzorky jsou prostfedky, at jiz podtlakového nebo jiného typu, uréené vyrobcem vyhradné pro primarni uskladnéni a
uchovani vzorka z lidského téla pro ucely diagnostického vysetieni in vitro.

PfisluSenstvim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro je predmét, ktery sice neni sdm o sobé diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro, ale je vyrobcem urcen k tomu, aby byl pouZit spolecné s jednim nebo vice konkrétnimi
diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro s cilem specificky umoznit pouzZiti daného diagnostického zdravotnického
prostiedku nebo prostfedkd in vitro v souladu s jejich uréenym Gcelem ¢i Ucely nebo s cilem specificky a pfimo prispét k zdravotnické
funkénosti diagnostického zdravotnického prostfedku nebo prostfedkl in vitro, pokud jde o jejich urceny ucel ¢i ucely.

Uréenym uéelem je poutziti, pro které je prostfedek uréen podle Udajd uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v
propagacnich nebo prodejnich materidlech ¢i prohlasenich nebo jak je vyrobcem specifikovano v ramci hodnoceni funkéni
zpUsobilosti.

Oznacenim je informace v pisemné, tisténé nebo grafické podobé uvedené bud na samotném prostredku, nebo na obalu kazdé ¢asti
nebo na obalu vice prostfedkd.

Navodem k pouiZiti jsou informace poskytnuté vyrobcem, které uZivatele informuji o uréeném ucelu a radném pouZiti daného
prostiedku a o jakychkoliv opatrenich, jez maji byt pfijata.

Zdravotnickym zafizenim je organizace, jejimz primarnim Gcelem je péce o pacienty nebo jejich Ié¢ba nebo podpora verejného zdravi.
UZivatelem je jakykoliv zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba, ktera prostiedek pouZziva.

Laickou osobou je jednotlivec, ktery nema formalni vzdélani v prislusné oblasti zdravotni péce nebo |ékarského oboru.

Studii funkéni zpusobilosti je studie provadéna za icelem stanoveni nebo potvrzeni analytické nebo klinické funkce prostfedku.

Planem studie funkéni zpusobilosti je dokument popisujici odlvodnéni, cile, navrh, metodiku, monitorovani, statistické aspekty,
organizaci a provedeni studie funk¢ni zpUsobilosti.

Hodnocenim funkéni zpusobilosti je posouzeni a analyza Udajd za Gcelem stanoveni nebo ovéreni védecké platnosti, analytické a
ptipadné klinické funkce prostredku.

Prostfedkem pro studii funkéni zpUsobilosti je jakykoliv prostfedek, ktery je vyrobcem urcen k pouZiti v ramci studie funkéni
zpUsobilosti.
Prostfedek uréeny k pouZiti pro vyzkumné ucely bez jakéhokoliv |é¢ebného cile se za prostfedek pro studii funkéni zplsobilosti
nepovazuje.

Harmonizovanou normou je evropska norma ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1025/2012.

7.3.  PRILOHA C: KLASIFIKACN{ PRAVIDLA IVDR

Pfiloha VIII IVDR s ndzvem "KLASIFIKACN| PRAVIDLA" obsahuje nejenom definovand samotna klasifika¢ni
pravidla, ale také provadéci pravidla upravujici jejich aplikaci.

PRILOHA VIl — KLASIFIKACNi PRAVIDLA

1. PROVADECI PRAVIDLA
1.1. Poutziti klasifikacnich pravidel se fidi urcenym ucelem prostredka.
1.2. Je-li dotéeny prostiedek uréen k pouZziti v kombinaci s jinym prostfedkem, uplatni se klasifikacni pravidla pro kazdy prostredek
zvlast.
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1.3. PrisluSenstvi diagnostického zdravotnického prostredku in vitro se klasifikuje samostatné, oddélené od prostfedku, se kterym
se pouziva.

1.4. Software, ktery fidi prostfedek nebo ovliviiuje pouZiti prostfedku, spada do téze tridy jako dotCeny prostiedek. Pokud je
software nezavisly na jakémkoliv jiném prostredku, klasifikuje se samostatné.

1.5. Kalibratory urcené k pouziti s prostredkem se klasifikuji do téze tfidy jako prostredek.

1.6. Kontrolni materialy s kvantitativnimi nebo kvalitativnimi pfifazenymi hodnotami urcené pro jeden specificky analyt nebo pro
vice analyt( se klasifikuji do téZe tfidy jako prostfedek.

1.7. Vyrobce musi zvazit vSechna klasifikacni a provadéci pravidla za ucelem stanoveni spravné klasifikace prostredku.

1.8. Pokud vyrobce uvadi pro prostiedek vice uréenych Uceld, a prostfedek v disledku toho spadd do vice nezZ jedné t¥idy, klasifikuje
se tento prostredek ve vyssi tridé.

1.9. Pokud se na tenty?Z prostfedek pouZije nékolik klasifikacnich pravidel, pouZije se pravidlo, jehoZ disledkem je vyssi klasifikacni
trida.

1.10. Kazdé z klasifikacnich pravidel se pouZije na primarni zkousky, potvrzujici zkousky a doplnujici zkousky.

2. KLASIFIKACNI PRAVIDLA
2.1. Pravidlo1
Prostredky urcéené k pouZiti pro nize uvedené uUcely se klasifikuji jako ttrida D:

e  zjiSténi pritomnosti prenosného agens v krvi, slozkach krve, burikach, tkanich nebo orgdnech nebo v jakémkoliv z jejich
derivatd nebo ke zjisténi expozice tomuto prenosnému agens, aby bylo moZné posoudit jejich vhodnost pro transfuzi,
transplantaci nebo podavani bunék,

e  zjisténi pfitomnosti pfenosného agens, ktery zpUsobuje Zivot ohroZujici onemocnéni, s vysokym rizikem Sifeni nebo s
podezienim na takové riziko,

e urceni infekéni davky u Zivot ohroZujiciho onemocnéni, kdy ma monitorovani zasadni vyznam v procesu péce o pacienta.

2.2. Pravidlo 2
Prostredky urcené pro pouziti k uréeni krevnich skupin, ke zjisténi nekompatibility krevnich skupin matky a plodu, nebo k typizaci
tkani za Ucelem zajisténi imunologické kompatibility krve, krevnich slozek, bunék, tkani nebo organd, jez jsou urceny k transfuzi,
transplantaci nebo podavani bunék, se klasifikuji jako tfida C s vyjimkou pfipadu, kdy jsou urceny ke stanoveni nékterého z
téchto markeru:

e systém ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)],

e systém Rh [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)],

e systém Kell [Kell (K)],

e systém Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)],

e  systém Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

v uvedenych pfipadech jsou klasifikovany jako trida D.
2.3. Pravidlo 3
Prostredky jsou klasifikovany jako tfida C, pokud jsou urceny pro:
a)  zjisténi pritomnosti sexualné prenosného agens nebo expozice tomuto agens;
b)  zjisténi pfitomnosti infekéniho agens bez vysokého rizika Sifeni nebo bez podezieni na takové riziko v mozkomisnim moku
nebo krvi;
c) zjisténi pritomnosti infekéniho agens, pokud existuje vyznamné riziko, Zze chybny vysledek by mohl zplsobit smrt nebo
vazné postizeni testovanému jedinci, plodu ¢i embryu, nebo potomstvu jedince;
d) uréeniimunitniho stavu Zen vici pfenosnym agens pro Gcely prenatéiniho screeningu;
e) urceni stavu infekéni nemoci nebo imunitniho stavu, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by mohl vést k takovému
rozhodnuti ohledné |é¢by pacienta, jehoz dlsledkem by byla situace ohroZujici Zivot pacienta nebo pacientova potomstva;
f)  pouZiti v rdmci doprovodné diagnostiky;
g) pouziti ke stanoveni jednotlivych fazi onemocnéni, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by vedl| k takovému rozhodnuti
ohledné lécby pacienta, jehoZ disledkem by byla situace ohroZujici Zivot pacienta nebo pacientova potomstva;
h) prostfedky urcené k pouziti pfi screeningu, diagnostice nebo stanoveni jednotlivych fazi zhoubnych nadord;
i) genetické testovani u lidi;
j)  monitorovani Urovni léCivych pripravkd, latek nebo biologickych slozek, pokud existuje riziko, Ze chybny vysledek by ved|
k takovému rozhodnuti ohledné l1é¢by pacienta, jehozZ disledkem by byla situace ohroZujici Zivot pacienta nebo pacientova
potomstva;
k)  péci o pacienty trpici Zivot ohroZujicim onemocnénim nebo zdravotnim stavem;
I)  screening vrozenych vad embrya ¢i plodu;
m) screening vrozenych vad u novorozenct, kdy by neodhaleni a nelééeni takovych vad mohlo vést k Zivot ohroZujicim situacim
nebo zdvaznym postizenim.
2.4. Pravidlo 4
a) prostredky uréené pro sebetestovani se klasifikuji jako tfida C, s vyjimkou prostfedk( pro zjistovani téhotenstvi, testovani
plodnosti a pro stanoveni hladiny cholesterolu a dale prostfedkd pro detekci glukdzy, erytrocytd, leukocytd a bakterii
v moci, které se klasifikuji jako tfida B;
b) prostredky urcené pro vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta se klasifikuji samostatné.
2.5. Pravidlo 5
Tyto prostredky se klasifikuji jako ttida A:
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a) vyrobky pro pfislusenstvi uréené k béznému laboratornimu pouziti, které nema kritické vlastnosti, tlumivé roztoky, myci
roztoky, obecna Zivna média a histologicka barviva, uréené vyrobcem k tomu, aby byly vhodné k diagnostickym postuptm
in vitro souvisejicim s konkrétnim vysetrenim;

b) nastroje konkrétné uréené vyrobcem pro poufziti k diagnostickym postupim in vitro;

¢) nadoby na vzorky.

2.6. Pravidlo 6

Prostiedky, na které se nevztahuji vyse uvedena klasifikacni pravidla, se klasifikuji jako tFida B.

2.7. Pravidlo 7

Prostredky, které jsou kontrolnimi prostfedky bez kvantitativni nebo kvalitativni prifazené hodnoty, se klasifikuji jako tfida B.

7.4.  PRILOHA D: OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST IVDR

Ptiloha | IVDR s nazvem "OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST" obsahuje tfi
kapitoly definujici obecné pozadavky, poZadavky na funkéni zpUsobilost, navrh a vyrobu a pozadavky tykajici
se informaci poskytovanych spolu s prostfedkem, jejichz odpovidajicim naplnénim ZZ doklada splnéni
podminek ¢lanku 5 odst. 5 IVDR.

PRILOHA | - OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNI ZPUSOBILOST

KAPITOLA |

OBECNE POZADAVKY

1.  Prostfedky musi dosahovat funkcni zpUsobilosti uréené jejich vyrobcem a byt navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi béznych
podminkach pouziti byly vhodné pro urceny ucel. Musi byt bezpecné a ucinné a nesméji ohrozovat klinicky stav nebo
bezpecénost pacient ani bezpe€nost a zdravi uzivateld, pfipadné dalSich osob, a to za pfedpokladu, Ze veskerad rizika, ktera
mohou s pouZzitim téchto prostfedkl souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké
urovni ochrany zdravi a bezpecnosti, a to s ohledem na nejnové;si vyvoj.

2. Smyslem poZadavku v této pfiloze, jehoZ cilem je sniZit rizika na nejnizsi moznou miru, je dosahnout uvedeného cile, aniz by
pritom byl nepfiznivé ovlivnén pomér pfinosu a rizik.

3. Vyrobci musi zavést, uplatfiovat, dokumentovat a udrzovat systém fizeni rizik.

Rizenim rizik se rozumi nepietrzity opakujici se proces v ramci celého Zivotniho cyklu prostfedku, ktery vyzaduje pravidelnou

systematickou aktualizaci. V ramci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a. pro kazdy prostiedek zavést a zdokumentovat plan fizeni rizik,

b. identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebezpeci souvisejici s jednotlivymi prostredky,

c. odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi uréeném pouziti a pfi dlivodné predvidatelném nespravném pouZziti nebo
s nimi souvisejici,
vyloucit nebo kontrolovat rizika, jak je uvedeno v pismenu c) v souladu s poZadavky bodu 4,
vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, zejména ze systému sledovani po uvedeni na trh, na nebezpedi a ¢etnost
jejich vyskytu, na odhady s nimi souvisejicich rizik, jakoZ i na celkové riziko, pomér pfinosu a rizik a ptijatelnost rizik, a

f. na zakladé vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu e) v pfipadé potieby pozménit kontrolni opatreni v
souladu s pozadavky bodu 4.

4.  Opatreni ke kontrole rizik, kterd vyrobci zvoli pfi navrhovani a vyrobé prostredkd, musi byt v souladu se zasadami bezpecnosti
a soucasné brat ohled na obecné uzndvany nejnovéjsi vyvoj. Za uc¢elem snizeni rizik musi vyrobci fidit rizika tak, aby se zbytkové
riziko spojené s kazdym nebezpecim a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za pfijatelné. Pfi vybéru nejvhodnéjsich feseni
musi vyrobci v uvedeném poradi:

a.  vyloudit nebo sniZit na nejnizsi moZznou miru rizika prostrednictvim bezpecného navrhu a vyroby,

b.  vevhodnych ptipadech pfijmout odpovidajici ochranna opatreni, pfipadné véetné vystraznych zatizeni, pokud jde o rizika,
ktera nelze vyloucit, a

c. poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy/preventivni opatfeni/kontraindikace) a ve vhodnych pfipadech
zajistit pro uzZivatele zaskoleni.

Vyrobci musi informovat uZivatele o veskerych pretrvavajicich rizicich.

5. Vramci Usili o vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s chybou pti pouZivani vyrobce:

a)  snizi na nejnizsi moznou miru rizika spojend s ergonomickymi vlastnostmi prostfedku a prostfedi, v némZ ma byt
prostfedek pouzivan (navrh v zajmu bezpecénosti pacientt), a

b)  zvaii technické znalosti, zkusenosti, vzdélani, proskoleni a pfipadné prostredi poufZiti, jakoZ i zdravotni a fyzicky stav
uréenych uZivatell (navrh pro laické uZivatele, profesionalni uZivatele, osoby s postizenim nebo jiné uzivatele).

6. Je-li prostiedek vystaven zatizeni, které mlze nastat za béznych podminek poufZiti, a je-li ndleZité udrZzovan v souladu s pokyny
vyrobce, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni zpusobilosti do té miry, Ze by tim po dobu Zivotnosti
prostiedku uvedenou vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, ptipadné dalsich osob.

7.  Prostfedky musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti a funkcni zplsobilost pfi uréeném poufziti nebyly
nepfiznivé ovlivnény béhem prepravy nebo skladovani, napfiklad vlivem vykyvd teploty a vihkosti, pokud jsou zohlednény
pokyny a informace poskytnuté vyrobcem.
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8.  VSechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci ucinky musi byt minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani s
vyCislenymi potencidlnimi pfinosy pro pacienty nebo uZivatele, které vychazeji z uréené funkéni zpUsobilosti prostfedku za
béznych podminek pouziti.

s

KAPITOLA Il

POZADAVKY NA FUNKCENI ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

9. Vlastnosti z hlediska funkéni zpisobilosti

9.1. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly vhodné pro ucely podle ¢l. 2 bodu 2 stanovené vyrobcem a z hlediska
funkéni zpusobilosti, a to s ohledem na obecné uznavany aktudlni stav vyvoje. Musi dosahovat funkéni zplsobilosti uvadéné
vyrobcem, a pripadné zejména:

a)  analytické funkce, jako je analyticka citlivost, analyticka specificita, pravdivost (zkresleni), presnost (opakovatelnost a
reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a presnosti), meze detekce a kvantifikace, rozsah méreni,
linearita, mezni hodnota, véetné urceni vhodnych kritérii pro odbér vzorkd a Fizeni a kontrolu znamych relevantnich
endogennich a exogennich interferenci, kiizovych reakci, a

b)  klinické funkce, jako je diagnosticka citlivost, diagnosticka specificita, pozitivni prediktivni hodnota, negativni prediktivni
hodnota, mira pravdépodobnosti, ocekavané hodnoty v béznych a dotéenych populacich.

9.2. Vlastnosti funkéni zpUsobilosti prostfedku musi zUstat zachovény po dobu Zivotnosti prostfedku uvedené vyrobcem.

9.3. Pokud funkéni zpUsobilost prostfedku zavisi na pouziti kalibratort nebo kontrolnich material, musi byt zajisténa metrologicka
sledovatelnost hodnot pfifazenych témto kalibratordm nebo kontrolnim materidldm, a to prostfednictvim vhodnych
referencnich postupl méreni nebo vhodnych referenénich materidll, které maji vyssi metrologicky rad. Metrologicka
sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratordim a kontrolnim materialdm se pfipadné zajisti certifikovanym referenénim
materialim nebo referencnim postupim méreni.

9.4. V pripadé, Ze mohou byt vlastnosti a funkcni zpUsobilost prostfedku pfi pouZiti prostfedku v souladu s uréenym pouZitim za
béznych podminek dotéeny, musi byt zkontrolovany, pokud jde konkrétné o:

a)  uprostfedkl pro sebetestovani — funkéni zplsobilost dosaZzenou laiky;

b)  u prostfedkd pro vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta — funkéni zpUsobilost dosazenou v relevantnich
prostiedich (napf. pacientiv domov, jednotky intenzivni péce, vozidla |ékafské zachranné sluzby).

10. Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

10.1. Prostiedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze budou splriovat vlastnosti a pozadavky na funkéni
zpUsobilosti uvedené v kapitole I.

Zvlastni pozornost musi byt vénovana moznosti zhorseni analytické funkce z divodu fyzikadlni nebo chemické nekompatibility

mezi pouzitymi materialy a vzorky, analytem nebo markerem, ktery ma byt detekovan, (napf. biologickymi tkanémi, burikami,

télnimi tekutinami a mikroorganismy) s ohledem na uréeny Ucel prostredku.

10.2. Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko vyplyvajici z kontaminantl a rezidui pro
pacienty, s ohledem na urceny Gcel prostfedku, a pro osoby podilejici se na dopravé, skladovani a pouzivani prostfedkd. Zvlastni
pozornost musi byt vénovéna tkanim, které jsou exponovany témto kontaminantim a reziduim a délce trvani a Cetnosti
expozice.
nebo Casticemi, vCetné ¢astecek odéru, produktl rozpadu a zbytk( ze zpracovani, které se mohou z prostfedkid uvolriovat.
Zvlastni pozornost musi byt vénovdana latkam, které jsou karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci, v souladu
s prilohou VI ¢asti 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 a latkam s vlastnostmi, které narusuji ¢innost
Zlaz s vnitini sekreci a v jejichz pFipadé existuji védecké dlkazy o pravdépodobnych zavaznych ucincich na lidské zdravi a které
jsou identifikovany v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006.
proniknutim latek do prostredku, a to s ohledem na prostfedek a povahu prostiedi, ve kterém ma byt pouzivan.

11. Infekce a mikrobiologicka kontaminace
uZivatele nebo pfipadné jinych osob. Navrh prostfedku musi:

a)  umozZiovat jednoduchou a bezpec¢nou manipulaci,

b)  omezovat na nejnizsi moznou miru jakykoliv tnik mikrob( z prostfedku nebo expozici mikrob( béhem pouZziti, a v pfipadé
potreby

c¢)  zamezit mikrobidlni kontaminaci prostfedku béhem pouZiti a v pfipadé nadob na vzorky riziku kontaminace vzorku.

11.2. Prostfedky oznacené bud' jako sterilni nebo jako prostiedky ve zvlastnim mikrobidlnim stavu musi byt navrZeny, vyrobeny a
zabaleny tak, aby bylo zajisténo, Ze pokud nebude poskozen obal, ktery zachovava jejich sterilitu a mikrobialni stav, zlstanou
pfi dodrzeni podminek dopravy a skladovani uvedenych vyrobcem sterilni a Ze bude zachovan jejich mikrobialni stav az do doby,
nez bude obal otevien v misté pouziti.

11.3. Prostfedky oznacené jako sterilni musi byt zpracovany, vyrobeny, zabaleny a sterilizovany odpovidajicimi validovanymi
metodami.

11.4. Prostredky, které maji byt sterilizovany, musi byt vyrobeny a zabaleny za odpovidajicich a kontrolovanych podminek a v
odpovidajicich a kontrolovanych zafizenich.

11.5. Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi zachovdvat neporusenost a Cistotu vyrobku a, maji-li byt prostiedky pred
pouzitim sterilizovany, musi tyto systémy minimalizovat riziko mikrobidlni kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny
s ohledem na sterilizaéni metodu uvedenou vyrobcem.
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11.6. Kromé symbolu pouzitého k oznaceni sterility prostfedku musi oznaceni prostfedku umoznit rozliseni mezi stejnymi nebo
podobnymi prostfedky uvadénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim stavu.

12. Prostfedky obsahujici materialy biologického pivodu

Pokud prostfedky obsahuji tkané, buriky a latky zviteciho, lidského nebo mikrobialniho pivodu, provadi se vybér zdrojd, zpracovani,

konzervace a testovani tkani, bunék a latek tohoto plvodu a manipulace s nimi, jakoZ i kontrolni postupy tak, aby byla pro uZivatele

nebo jinou osobu zajisténa bezpecnost.

Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde o mikrobialni a jiné pfenosné agens, zavedenim validovanych metod odstranovani

nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto ustanoveni se vSak nemusi pouZit na urcité prostredky, pokud je aktivita

mikrobialnich a jinych prenosnych agens nedilnou soucasti uréeného ucelu prostredku nebo v pfipadé, Ze by postup odstranovani
nebo inaktivace ohrozil funkéni zplsobilost prostredku.

13. Vyroba prostfedku a interakce s jejich prostfedim

13.1. Je-li prostfedek uréen k pouziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo vybavenim, musi byt cela kombinace véetné propojovaciho
systému bezpec¢nda a nesmi naruSovat stanovené funkéni zpUsobilosti prostfedk(. Kazdé omezeni pouziti, které se pouZije na
tyto kombinace, musi byt uvedeno na oznaceni nebo v ndvodu k pouZiti.

13.2. Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna nebo na nejnizsi moznou miru snizena:

a)  rizika poranéni, v souvislosti s jejich fyzikdlnimi vlastnostmi, véetné poméru objem/tlak, rozmérovymi a pfipadné i
ergonomickymi vlastnostmi;

b)  rizika spojend s divodné predvidatelnymi vnéjsimi vlivy nebo podminkami prostfedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi
elektrické a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zareni souvisejici s diagnostickymi nebo Ié¢ebnymi postupy,
tlak, vlhkost, teplota, zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;

c) rizika spojena s pouzivanim prostiedku, pfichazi-li do styku s materialy, tekutinami a latkami, véetné plynd, kterym je
vystaven za béZnych podminek poufziti;

d) rizika spojend s moznou negativni interakci mezi softwarem a prostfedim informacnich technologii, v némz funguje a
v némz dochazi k interakci;

e) rizika ndahodného proniknuti latky do prostredku;

f) rizika nespravné identifikace vzork( a rizika chybnych vysledkd zpGsobenych naptiklad matoucimi barevnymi nebo
¢iselnymi nebo znakovymi kédy na nadobdch na vzorky, odnimatelnych ¢astech nebo na prislusenstvich pouzivanych s
prostiedky s cilem provést test nebo zkousku ur¢enym zplisobem;

g)  rizika jakékoliv predvidatelné interference s jinymi prostredky.

13.3. Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla pfi béZzném pouZiti i pfi vyskytu jedné zavady minimalizovana rizika
pozaru nebo vybuchu. Zvlastni pozornost je nutno vénovat prostfedkdm, jejichZ uréené pouziti zahrnuje expozici hotlavym ¢i
vybusnym latkam nebo latkam, které by mohly zpUsobit vzniceni, nebo které se pouzivaji ve spojeni s témito latkami.

13.4. Prostfedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby sefizovani, kalibrace a udrzba mohly byt provadény bezpecné a ucinné.

13.5. Prostiedky, které jsou uréeny k fungovani s jinymi prostfedky nebo vyrobky, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby jejich
interoperabilita a kompatibilita byly spolehlivé a bezpecné.

13.6. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich bezpecna likvidace a bezpecnd likvidace souvisejicich
odpadnich latek uzivatelem nebo jinou osobou. Za timto ucelem musi vyrobci urcit a otestovat postupy a opatfeni, v jejichz
disledku Ize jejich prostfedky po pouZiti bezpecné zlikvidovat. Tyto postupy musi byt popsany v navodech k pouZiti.

13.7. Stupnice pro méreni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmény barvy a jinych optickych indikatord) musi byt navrzeny a
vyrobeny v souladu s ergonomickymi zasadami, s pfihlédnutim k uréenému ucelu, uZivateldm a podminkam prostredi, v némz
maji byt prostfedky pouzivany.

14. Prostredky s méf¥ici funkci

14.1. Prostfedky, které maji primarni analytickou mé¥ici funkci, musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby zajistovaly pfiméfenou
analytickou funkci v souladu s pfilohou | bodem 9.1 pism. a), s ohledem na urceny Gcel prostiedku.

14.2. Vysledky méreni vykonanych pomoci prostfedkl s mérici funkci musi byt vyjadieny v zakonnych jednotkich v souladu s
ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS.

15. Ochrana pfed zafenim

15.1. Prostfedky musi byt navrieny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice uZivatelll nebo jinych osob zafeni (Zaddoucimu,
nezadoucimu, nahodnému nebo rozptylenému) byla snizena na nejniz$i moznou miru, a to zplsobem, ktery je v souladu s
uréenym ucelem, aniz by tim bylo omezeno poutziti odpovidajicich stanovenych Urovni zafeni pro diagnostické ucely.

15.2. Pokud jsou prostiedky urceny k emitovani nebezpecného nebo potencidlné nebezpecného ionizujiciho nebo neionizujiciho
zareni, musi byt nejvy$si moznou mérou:

a)  navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruceno, Ze vlastnosti a mnozstvi emitovaného zareni Ize kontrolovat nebo upravovat,
a

b)  opatifeny optickymi displeji nebo zvukovymi vystrahami upozorfiujicimi na tyto emise.

15.3. Navody k pouziti prostfedkd emitujicich nebezpecné nebo potencialné nebezpecné zareni musi obsahovat podrobné informace
moZnou miru a co nejvhodnéjsim zpUsobem sniZit rizika plynouci z instalace. Uvedeny musi byt rovnéz informace o pfijatelnosti
a testovani funkéni zplsobilosti, o kritériich pfijatelnosti a postupu udrzby.

16. Elektronické programovatelné systémy — prostiredky obsahujici elektronické programovatelné systémy a software, ktery je

prostiedkem sam o sobé

16.1. Prostredky obsahujici elektronicky programovatelny systém, véetné softwaru, nebo software, ktery je prostfedkem sam o sobé,
musi byt navrZeny tak, aby byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zplsobilost v souladu s uréenym pouzitim. Pfi
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vyskytu jedné zavady je tfeba pfijmout vhodna opatieni k odstranéni nebo snizeni naslednych rizik na nejnizsi moznou miru
nebo moznost zhorseni funkcni zplsobilosti.

16.2. U prostredk(, které obsahuji software, nebo u softwaru, ktery je prostfedkem sam o sobé, musi byt software navrzen a vyroben
v souladu s nejnovéjsim vyvojem s prihlédnutim k zasadam Zivotniho cyklu vyvoje softwaru, fizeni rizik, véetné bezpecnosti
informaci, ovérovani a validace.

16.3. Software uvedeny v tomto bodu, ktery je uréen k pouziti v kombinaci s mobilnimi pocitacovymi platformami, musi byt navrzen
a vyroben s ohledem na specifické vlastnosti mobilni platformy (napf. velikost a kontrastni pomér obrazovky) a na vnéjsi faktory
souvisejici s jejich pouzitim (proménlivé prostredi, pokud jde o Uroven svétla nebo hluku).

16.4. Vyrobce musi stanovit minimalni pozadavky na hardware, vlastnosti siti informacnich technologii a bezpecnostni opatreni v
oblasti informacnich technologii, véetné ochrany proti neopravnénému pristupu, nezbytné k pouzivani softwaru v souladu se
zamyslenym Gcelem.

17. Prostiedky pripojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie

17.1. V ptipadé prostfedki pripojenych ke zdroji energie nebo vybavenych zdrojem energie je tfeba pfi vyskytu jedné zavady ptijmout
vhodnd opatreni k odstranéni nebo snizeni naslednych rizik na nejnizsi moznou miru.

17.2. Prostredky, u nichZ bezpecnost pacienta zavisi na vnitfnim zdroji napajeni, musi byt vybaveny zafizenim, které umozni urcit stav
tohoto zdroje napdjeni a naleZité varuje nebo signalizuje, pokud kapacita zdroje napajeni dosahne kritické urovné. V pripadé
potreby musi k tomuto varovani ¢i signalizaci dojit jesté predtim, nez zdroj napdajeni dosahne kritické Grovné.

17.3. Prostredky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na nejnizsi moznou miru riziko vzniku elektromagnetické
interference, ktera by mohla narusit fungovani dot¢eného prostiedku ¢i jinych prostredk( nebo zafizeni v uréeném prostredi.

17.4. Prostredky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby mély Uroven vnitfni odolnosti vici elektromagnetickému ruseni dostatecnou
k tomu, aby mohly fungovat v souladu s uréenym ucelem.

17.5. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo za predpokladu spravné instalace a udrzby podle pokyni vyrobce pokud
mozno vylouceno riziko nahodného drazu uZivatele nebo jakékoliv jiné osoby elektrickym proudem pfi bézném pouZiti
prostiedku i pfi vyskytu jediné zavady v prostredku.

18. Ochrana pied riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

18.1. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla zaruéena ochrana uZivateld a jinych osob pred riziky souvisejicimi s
mechanickymi vlastnostmi prostfedkd.

18.2. Prostfedky musi byt za predvidanych podminek provozu dostatec¢né stabilni. Musi byt schopné odolavat namahani v
predpokladaném provoznim prostfedi a musi si tuto odolnost zachovat po dobu své predpokladané Zivotnosti, pokud jsou
dodrzovany veskeré pozadavky tykajici se kontroly a udrzby uvedené vyrobcem.

18.3. Pokud existuji rizika spojena s pritomnosti pohyblivych ¢asti, s rozlomenim nebo odpojenim nebo Unikem latek, musi byt
zahrnuta pfislusna ochranna opatieni.

Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou soucasti prostfedku z divodu ochrany, obzvlasté pred pohyblivymi
¢astmi, musi byt bezpecné a nesmi branit pristupu k prostiedku pfi bézném provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu
prostiedku podle urceni vyrobce.

18.4. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi moznou Uroven snizeno riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych
témito prostredky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostfedky k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje,
pokud tyto vibrace nejsou soucasti stanovené funkéni zplsobilosti prostredkd.

18.5. Prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi moZnou Uroven snizeno riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji,
a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostiedky k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni
soucasti stanovené funkéni zplsobilosti prostiedka.

18.6. Koncové a pripojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi
uZivatel nebo jind osoba manipulovat, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byla minimalizovdna veskerd mozna rizika.

18.7. Chyby, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i opétovné instalaci urcitych ¢asti pred pouZitim nebo béhem néj a mohly by byt
zdrojem rizika, se vylouci pfi navrhu a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se to nepodafi, za pomoci informaci uvedenych na
samotnych ¢astech nebo na jejich krytech.

Je-li pro zabranéni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych ¢asti, je tato informace uvedena také na téchto ¢astech nebo na
jejich krytech.

18.8. Pristupné Casti prostfedkd (s vyjimkou ¢asti nebo mist ur¢enych k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot) a jejich
okoli nesmi dosahovat za béznych podminek pouZziti potencidlné nebezpecnych teplot.

19. Ochrana pred riziky, ktera predstavuji prostiedky urc¢ené pro sebetestovani nebo vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u

pacienta

19.1. Prostredky urcené pro sebetestovani nebo vySetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby fungovaly odpovidajicim zplsobem v souladu se svym uréenym ucelem, s prihlédnutim k dovednostem urceného
uzivatele a k prostfedkim, které ma k dispozici, a k vlivu zplsobenému odliSnostmi, které Ize dlvodné ocekavat, pokud jde o
postupy v prostredi urCeného uzivatele. Informace a pokyny poskytnuté vyrobcem musi byt pro urceného uZivatele lehce
srozumitelné a snadno poufZitelné tak, aby bylo mozné spravné interpretovat vysledky poskytnuté prostfedkem a zamezit
zavadéjicim informacim. V pfipadé vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt v informacich a pokynech
poskytnutych vyrobcem jasné uvedena uroven proskoleni, kvalifikaci nebo zkusenosti vyzadovanych u uzivatele.

19.2. Prostifedky uréené pro sebetestovani nebo vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt navrzeny a vyrobeny
tak, aby
a)  bylo zajisténo, Ze uréeny uZivatel bude moci prostfedek ve viech fazich postupu bezpecné a presné pouzivat, a to pripadné

po odpovidajicim proskoleni nebo poskytnuti odpovidajicich informaci, a
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také pfi interpretaci vysledka.

19.3. Prostfedky urcené pro sebetestovani a vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta musi, kde je to proveditelné,
zahrnovat postup, jehoZ prostfednictvim mizZe uréeny uZivatel:

a)  ovérit, Ze v dobé pouziti bude prostiedek fungovat tak, jak urcil vyrobce, a
b) byt varovan, pokud prostifedek neposkytl platny vysledek.
KAPITOLA 1l

POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU S PROSTREDKEM

20. Oznaceni a navod k pouZiti

20.1. Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostfedku musi byt priloZzeny informace nutné k identifikaci prostfedku ajeho vyrobce a veskeré udaje o
bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti, které jsou relevantni pro uZivatele nebo pripadné dalsi osoby. Tyto informace mohou byt
uvedeny na samotném prostiedku, na obalu nebo v navodu k pouziti a, pokud ma vyrobce internetové stranky, jsou na nich k
dispozici a aktualizovany, pficemz se zohledni tato pravidla:

20.2.

a)

f)

)

Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaceni a navodu k pouZiti musi odpovidat konkrétnimu prostredku, jeho
urcenému Ucelu a technickym znalostem, zkuSenostem, vzdélani nebo odborné pripravé uréeného uZivatele nebo
uzivatell. Zejména navod k pouZiti musi byt napsan zplisobem srozumitelnym pro uréeného uZivatele a pfipadné doplnén
o nakresy a schémata.

Informace poZadované na oznaceni musi byt uvedeny na samotném prostiedku. Pokud to neni proveditelné nebo
vhodné, nékteré nebo vsechny informace mohou byt uvedeny na obalu kazdé jednotky. Pokud neni individudlni plné
oznaceni kazdé jednotky prakticky proveditelné, musi byt informace uvedeny na obalu vétsiho poctu prostiedka.
Oznaceni musi byt provedeno ve formatu citelném lidskym okem a mdze byt dopInéno strojové Citelnymi informacemi,
napfiklad radiofrekvenéni identifikaci (,,RFID“) nebo ¢arovymi kddy.

Navod k pouZiti se poskytuje spole¢né s prostiedky. V fadné odlvodnénych a vyjimeénych pfipadech se vsak navod
k pouziti nevyzaduje nebo muZe byt zkracen, pokud lze prostfedek pouzivat bezpeéné a podle uréeni vyrobce bez
jakéhokoliv takového navodu k pouZziti.

Pokud se jednomu uZivateli nebo na jedno misto dodava vétsi pocet prostredkd, s vyjimkou prostfedk( uréenych pro
sebetestovani nebo pro vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, lze poskytnout jedinou kopii navodu k
poufZiti, pokud s tim souhlasi kupujici, ktery maze v kazdém ptipadé pozadat o bezplatné poskytnuti dalsich kopii.

Pokud je prostfedek urcen pouze pro profesionalni pouZziti, Ize navod k poufZiti uZivateli poskytnout v jiném formatu nez
na papire (napf. v elektronickém formatu) s vyjimkou pfipadu, kdy je prostfedek uréen pro vySetieni v blizkosti pacienta
nebo pfimo u pacienta.

Zbytkova rizika, o kterych musi byt uZivatel nebo jind osoba informovani, musi byt uvedena v informacich dodavanych
vyrobcem jakoZto omezeni, kontraindikace, predbézna opatfeni nebo vystrahy.

Tam, kde je to vhodné, maji informace uvedené vyrobcem podobu mezinarodné uznavanych symbold, a to s pfihlédnutim
k uréenym uZivateldm. Kazdy pouzity symbol nebo kazdad pouzitd identifikaéni barva musi byt v souladu s
harmonizovanymi normami nebo spole¢nymi specifikacemi. V oblastech, pro které zadné harmonizované normy ani
spolecné specifikace neexistuji, musi byt symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané s prostfedkem.

U prostiedkl obsahujicich latku nebo smés, ktera mize byt povaZovéna za nebezpeénou s ohledem na povahu a mnozstvi
jejich slozek a formu, v niZ se vyskytuji, se pouziji pfislusné pozadavky na vystrazné symboly nebezpecnosti
a na oznacovani podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008. Pokud pro nedostatek mista nelze umistit vSechny informace na
samotny prostfedek nebo na jeho oznaceni, umisti se pfislusné vystrazné symboly nebezpecnosti na oznaceni a ostatni
informace poZadované natizenim (ES) ¢. 1272/2008 se uvedou v ndvodech k pouZiti.

Ustanoveni nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 vztahujici se k bezpe¢nostnim listdm se pouZziji, pokud nejsou veskeré podstatné
souvisejici informace dostupné jiz v navodu k pouZiti.

Informace na oznaceni
Oznaceni musi obsahovat vSechny tyto Udaje:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

nazev nebo obchodni nazev prostiedku;

udaje, které uzivatel nezbytné potrebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostfedek a uréeny ucel prostifedku, pokud
neni uzivateli zfejmy;

jméno, zapsany obchodni ndzev nebo zapsana ochranna znadmka vyrobce a adresa jeho registrovaného mista podnikani;
pokud ma vyrobce své registrované misto podnikani mimo Unii, jméno jeho zplnomocnéného zastupce a adresa jeho
registrovaného mista podnikani;

udaj o tom, Ze prostiedek je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, nebo v pfipadé, Ze je prostiedek
,prostfedkem pro studii funkéni zpUsobilosti“, idaj o této skutecnosti;

&islo arze nebo sériové &islo prostiedku, pred kterym jsou uvedena slova ,,CiSLO SARZE“ nebo ,SERIOVE CiSLO“ nebo
ptipadné rovnocenny symbol;

nosi¢ UDI podle ¢lanku 24 a pfilohy VI ¢asti C;

jednoznaény udaj o |h(té pro bezpetné pouziti prostfedku bez zhorseni jeho funkéni zpUsobilosti, vyjadieny
prinejmensim ve formatu rok, mésic a pfipadné den, v uvedeném poradi;

pokud neni uveden Zadny Udaj o datu, do kterého smi byt prostiedek bezpecné pouzivan, datum vyroby. Toto datum
vyroby muze byt zahrnuto jako soucast Cisla SarZze nebo sériového Cisla, pokud je datum zretelné rozlisitelné;


https://www.zakonyprolidi.cz/handler/eur.ashx?Cmd=Goto&Celex=32008R1272
https://www.zakonyprolidi.cz/handler/eur.ashx?Cmd=Goto&Celex=32008R1272
https://www.zakonyprolidi.cz/handler/eur.ashx?Cmd=Goto&Celex=32006R1907
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pripadné udaj o ¢istém mnoZstvi obsahu, vyjadieny hmotnosti nebo objemem nebo poétem nebo jakoukoliv kombinaci
téchto veli¢in nebo jinym zplsobem, ktery pfesné oznacuje obsah baleni;

udaj o jakychkoliv pouzitelnych zvlastnich podminkach pro skladovani a/nebo manipulaci;

pfipadné Udaj o sterilnim stavu prostredku a sterilizaéni metodé nebo Udaj uvadéjici jakykoliv zvlastni mikrobialni stav
nebo stupen Cistoty;

vystrahy nebo predbézna opatreni, ktera je tfeba prijmout a o kterych musi byt uZivatel prostiedku nebo jakakoliv jina
osoba neprodlené informovani. Tyto informace se mohou omezit na minimum, ale v tom pfipadé musi byt podrobnéjsi
informace uvedeny v navodu k pouziti, a to s pfihlédnutim k uréenym uzivateliim;

pokud neni navod k pouZiti prostfedku poskytnut v tisténé podobé, jak je uvedeno v bodu 20.1 pism. f), idaj tykajici se
jeho pristupnosti (nebo dostupnosti) a pfipadé adresa internetovych stranek, kde je mozné jej nalézt;

v pripadé potreby jakékoliv zvlastni navody k pouZiti;

pokud je prostiedek uréen pro jedno pouZiti, idaj o této skute¢nosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci
celé Unie jednotny;

pokud je prostiedek urcen pro sebetestovani nebo vysetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, udaj o této
skuteénosti;

pokud nejsou rychlé zkousky urceny pro sebetestovani nebo vySetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta,
vyslovné vylouéeni téchto druh( testovani;

pokud soupravy prostifedk( obsahuji jednotliva ¢inidla a pfredméty, které jsou dostupné jako samostatné prostredky,
pak kazdy z téchto prostredk( musi byt v souladu s poZadavky na oznadovani uvedenymi v tomto bodu a s poZadavky
tohoto natizeni;

prostifedky a samostatné soucdsti musi byt oznaceny, pfipadné s ohledem na 3arze, aby bylo moZné ucinit vSechny
odpovidajici kroky ke zjisténi veskerych potencialnich rizik, které prostfedky a jejich oddélitelné soucasti predstavuji. V
mife, v niZ je to prakticky proveditelné a vhodné, musi byt informace uvedeny na prostfedku samotném nebo pripadné
na prodejnim obalu;

oznaceni prostfedkud pro sebetestovani musi obsahovat tyto udaje:

i) druh vzorku nebo vzork( nezbytnych k provedeni testu (napt. krev, mo¢ nebo sliny);
i) nezbytnost dalsich material( pro zajisténi fadného fungovani testu;
iiii) kontaktni Gdaje pro poskytnuti dalsiho poradenstvi a pomoci.

Nazev prostfedkd pro sebetestovani nesmi zohlednovat jiny urceny Gcel nez ucel stanoveny vyrobcem.

20.3. Informace na obalu, ktery zachovava sterilni podminky prostredku (dale jen ,,sterilni obal“)
Na sterilnim obalu musi byt uvedeny tyto udaje:

h)

oznaceni umoZznujici povazovat sterilni obal za sterilni,

prohlaseni o sterilité prostfedku,

zpUsob sterilizace,

jméno a adresa vyrobce,

popis prostfedku,

mésic a rok vyroby,

jednoznacény udaj o Ih(té pro bezpecné pouziti prostiedku vyjadieny pfinejmensim ve formatu roku a mésice, a
ptipadné dne, v uvedeném poradia

pokyn ovéfit v ndvodu k poufziti, co je tfeba délat v pfipadé, Ze je sterilni obal pfed pouzitim poskozen nebo neimysiné
otevren.

20.4. Informace v navodu k pouZiti
20.4.1. Navod k pouziti musi obsahovat vSechny tyto udaje:

a)
b)
c)

nazev nebo obchodni ndzev prostiedku;
udaje nezbytné nutné pro uzivatele k jednoznacné identifikaci prostiredku;
urceny ucel prostiedku;

i) co se zjistuje nebo méfi,
ii) jeho funkci (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagndzy nebo pomoc pfi stanoveni diagndzy, progndzy,
predikce, doprovodna diagnostika),
iiii) konkrétni informace, které maji byt poskytovdny v souvislosti s témito aspekty:

- fyziologicky nebo patologicky stav;

- vrozena télesna nebo mentalni postizeni;

- predispozice k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci;

- stanoveni bezpecnosti a kompatibility s potencidlnimi pfijemci;
- predvidani reakce nebo reakci na Iécbu;

- stanoveni nebo monitorovani [écebnych opatieni;

iv) zda je automaticky, Ci nikoliv,
v) zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni,
vi) pozadovany typ vzorku nebo vzorkd,
vii) pfipadné populace urcena k testovani a
viii) u doprovodné diagnostiky, mezindrodni nechranény nazev (INN) souvisejiciho IéCivého pripravku, na ktery je

doprovodny test zaméren;
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udaj o tom, Ze prostfedek je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, nebo v pripadé, Ze je prostiedek

,prostfedkem pro studii funkéni zpUsobilosti“, idaj o této skutecnosti;

pfislusny urceny uZivatel, pripadné (napf. sebetestovani, testovani v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta a

profesiondlni pouziti v laboratofi, zdravotnicti pracovnici);

princip testu;

popis kalibratorl a kontrol a jakékoliv omezeni pfi jejich pouZiti (napf. vhodny pouze pro specialni nastroj);

popis Cinidel a jakékoliv omezeni pfi jejich pouZiti (napf. vhodny pouze pro specidlni nastroj) a slozeni vysledku reakce

¢inidla podle povahy a mnoZstvi nebo koncentrace aktivni slozky nebo sloZek cinidla nebo Cinidel nebo celku a pripadné

vyjadreni, ze prostfedek obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit méreni;

seznam poskytnutych materiall a seznam nutnych specialnich materiall, které poskytnuty nejsou;

v pfipadé prostredk( uréenych pro pouZziti v kombinaci s jinymi prostfedky nebo vSeobecné pouZivanym zafizenim nebo

v pfipadé prostiedk( do jinych prostfedkd nebo uvedenych zatizeni instalovanych nebo s nimi spojenych:

- informace k identifikaci takovych prostfedk(l nebo takového zafizeni, aby se docililo jejich validované a bezpecné
kombinace, véetné hlavnich vlastnosti z hlediska funkéni zpusobilosti, a/nebo

- informace o veskerych znamych omezenich kombinaci prostfedkl a zafizeni;

udaj o jakychkoliv platnych zvlastnich podminkach pro skladovani, jako naptiklad teplota, svétlo, vihkost atd. nebo pro

manipulaci;

stabilita béhem pouzivani, kterd mlze zahrnovat podminky a dobu skladovani po prvnim otevieni primarniho obalu,

spolu s podminkami pro skladovani a stabilitou pracovnich roztok, kde je to vhodné;

pokud je prostiedek dodavan jako sterilni, Udaj o jeho sterilnim stavu a sterilizacni metodé a pokyny pro pripad

poskozeni sterilniho obalu pred pouZitim;

informace umoznujici uZivateli byt obezndmen s veskerymi vystrahami, predbéznymi opatfenimi, opatfenimi, ktera maji

byt pfijata, a omezenimi pouziti, pokud jde o dotéeny prostfedek. Tyto informace musi pfipadné zahrnovat:

i) vystrahy, predbézna opatfeni nebo opatreni, ktera maji byt ptijata v pfipadé poruchy prostiedku nebo zhorseni
jeho funkce, coz naznacuji zmény v jeho vzhledu, které mohou ohrozit jeho funkéni zplsobilost;
i) vystrahy, predbéina opatfeni nebo opatfeni, kterd maji byt pfijata, s ohledem na expozici divodné

predvidatelnym vnéjsim vlivim nebo podminkam prostfedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické a
elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zareni souvisejici s diagnostickymi nebo |é¢ebnymi postupy, tlak,
vlihkost nebo teplota;

iii) vystrahy, preventivni opatfeni nebo opatreni, ktera maji byt prijata s ohledem na rizika interference, ktera
predstavuje dlvodné predvidatelnd pfitomnost prostfedku pfi specifickych diagnostickych wvysettenich,
hodnocenich, terapeutickém osetfeni ¢i jinych postupech, jako napfiklad elektromagnetickd interference
emitovand prostfedkem, ktera ma vliv na jiné zafizeni;

iv) preventivni opatieni tykajici se materiald zaclenénych do prostfedku, které obsahuji karcinogenni a mutagenni
latky nebo latky toxické pro reprodukci Ci latky narusujici ¢innost Zlaz s vnitini sekreci nebo se z téchto latek
skladaji nebo které by mohly zpUsobit senzibilizaci ¢i alergickou reakci pacienta nebo uZivatele;

V) pokud je prostfedek uréen pro jedno poufziti, Gdaj o této skuteénosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti musi byt
v ramci celé Unie jednotny;
vi) pokud je prostfedek urcen k opakovanému poufziti, informace o vhodnych postupech, které opakované pouZziti

dovoluji, véetné Cisténi, dezinfekce, dekontaminace, baleni, a pfipadné o validované metodé nové sterilizace.
Musi byt poskytnuty informace k identifikaci toho, ze by prostiedek jiz nemél byt opakované pouzivan, jako
napfiklad zndmky degradace materidalu nebo maximalni pocet ptipustnych opakovanych pouziti;
jakékoliv vystrahy nebo predbézna opatreni tykajici se potencialné infekéniho materialu, ktery je obsazen v prostiedku;
ptipadné pozadavky na zvlastni prostory, jako napfiklad Cisté prostiedi, nebo zvlastni odbornou ptipravu, jako napfiklad
v oblasti radiacni bezpecnosti, nebo konkrétni kvalifikace uréeného uzivatele prostiedku;
podminky pro odbér a pfipravu vzorku a manipulaci s nim;
udaje o kazdé upravé nebo pfipravné manipulaci pfedtim, neZz je prostfedek pfipraven k pouZiti, jako napfiklad
sterilizace, zavérecna kompletace, kalibrace atd., a to u prostifedku, ktery ma byt pouZivan v souladu s ucelem uréenym
vyrobcem;
informace nutné pro ovéreni toho, zda je prostfedek radné instalovan a je pripraven k bezpeénému fungovani a podle
urceni vyrobce a pfipadné také:
- podrobné tdaje o zplsobu a ¢etnosti preventivni a pravidelné udrzby, véetné ¢isténi a dezinfekce;
- Udaj o jakychkoliv spotfebnich soucastech a o zplisobu jejich nahrazovani;
- informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby prostiredek fungoval spravné a bezpecné po celou urcenou
dobu jeho Zivotnosti;
metody ke sniZeni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci, kalibraci nebo servisu prostfedk;
prlpadne doporuceni pro postupy kontroly kvality;
metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibratorlim a kontrolnim materialim, véetné identifikace pfislusnych
pouzitych referenénich materiald nebo referencnich postupl méreni vyssiho fadu, a informace o maximalnich (interné
povolenych) odchylkdach mezi Sarzemi poskytnuté spolu s pfislusnymi ¢iselnymi Gdaji a mérnymi jednotkami;
postup zkousky vcetné vypoctl a interpretace vysledkl a v relevantnich pfipadech to, zda je tfeba zvazit provedeni
néjakého potvrzujiciho testu; ve vhodnych pripadech musi byt navod k pouZiti doplnén informacemi ohledné odchylek
mezi SarZzemi poskytnutymi spolu s pfislusnymi ¢iselnymi tdaji a mérnymi jednotkami;
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w) vlastnosti analytické funkce, jako je analytickd citlivost, analyticka specificita, pravdivost (zkresleni), presnost
(opakovatelnost a reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a pfesnosti), meze detekce a rozsah méreni,
(informace potiebné ke kontrole znamych relevantnich interferenci, kfizovych reakci a omezeni metody), rozsah
méreni, linearita a informace o pouZiti dostupnych referenc¢nich postupll a materiald méfeni ze strany uZivatele;

x)  vlastnosti z hlediska klinické funkce, jak jsou definovany v bodu 9.1 této pfilohy;

y)  matematicky pfistup, na jehoz zakladé je proveden vypocet analytického vysledku;

2) pripadné vlastnosti z hlediska klinické funkce, jako je prahova hodnota, diagnosticka citlivost a diagnosticka specificita,
pozitivni a negativni prediktivni hodnota;

aa) pripadné referencniintervaly v béznych a dotcenych populacich;

ab) informace o rusivych latkdch nebo omezenich (napf. vizualni dikaz hyperlipidemie nebo hemolyzy, stari vzorku), jez
mohou ovlivnit funkcni zpUsobilost prostredku;

ac) vystrahy nebo preventivni opatreni, které maji byt prijaty, za i¢elem usnadnéni bezpecné likvidace prostredku, jeho
prislusenstvi a spotfebnich materiald pouzivanych spolu s nim, pokud existuji. Tyto informace musi pfipadné zahrnovat:

i) nebezpedi infekce nebo mikrobialni nebezpedi, jako napfiklad spotfebni materialy kontaminované potencialné
infekénimi latkami lidského pavodu;

ii)  nebezpeci pro Zivotni prostredi, jako naptiklad baterie nebo materialy emitujici potencialné nebezpecné Grovné
zareni;

iii)  fyzikalni nebezpedi (napf. vybuch).

ad) jméno, registrované obchodni jméno nebo registrovana ochranna znamka vyrobce a adresa jeho registrovaného mista
podnikéni, na niZ jej Ize kontaktovat a kde jej Ize nalézt, spolu s telefonnim nebo faxovym cislem ¢i internetovymi
strankami, kde Ize ziskat technickou pomoc;

ae) datum vydani navodu k pouZiti nebo, v pfipadé revize, datum vydani a identifikator posledni revize navodu k pouZiti s
jasnym vyznacenim provedenych zmén;

af) pozndmka pro uZivatele o tom, Ze jakdkoliv zdvaina nezddouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym
prostiedkem, musi byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen;

ag) pokud soupravy prostiedk( obsahuji jednotlivd Cinidla a prfedméty, které mohou byt dostupné jako samostatné
prostifedky, pak kazdy z téchto prostfedk( musi byt v souladu s pozadavky na navod k pouZiti uvedenymi v tomto bodu
a s pozadavky tohoto nafizeni;

ah) v pfipadé prostfedkl obsahujicich elektronické programovatelné systémy, véetné softwaru, nebo software, ktery je
prostiedkem sam o sobé&, minimalni poZadavky na hardware, vlastnosti siti informacnich technologii a bezpecnostni
opatreni v oblasti informacnich technologii, véetné ochrany proti neopravnénému pristupu, nezbytné k pouzivani
softwaru v souladu se zamyslenym tcelem.

20.4.2. Kromé toho musi byt navod k poufZiti u prostfedkd urcenych pro sebetestovani v souladu se viemi témito zasadami:

a) musi byt uvedeny podrobnosti ohledné postupu testu, véetné jakékoliv pfipravy Cinidel, odbéru vzorkd nebo pripravy a
informaci o tom, jak test provadét a jak interpretovat vysledky;

b) konkrétni podrobné tdaje mohou byt vynechany, pokud jsou ostatni informace dodané vyrobcem dostatec¢né k tomu,
aby mohl uzivatel prostfedek pouZit a aby porozumél vysledku nebo vysledkiim ziskanym prostfednictvim prostredku;

c) informace tykajici se ur¢eného Ucelu prostiedku musi byt dostatecné k tomu, aby mohl uZivatel porozumét lé¢ebnym
souvislostem a aby uréeny uZivatel mohl spravné interpretovat vysledky;

d) vysledky musi byt vyjadfovany a predlozeny zplisobem, ktery je uréenému uzivateli snadno srozumitelny;

e) uzivatel musi byt informovén o tom, jak postupovat (v pripadé pozitivnich, negativnich nebo nejasnych vysledka), o
omezenich testu a 0 moznosti ziskani faleSné pozitivniho nebo falesné negativniho vysledku. Musi byt také poskytnuty
informace o jakychkoliv faktorech, které mohou vysledek testu ovlivnit, jako napfiklad vék, pohlavi, menstruace,
infekce, cviceni, hladoveéni, dieta nebo medikace;

f)  poskytované informace musi obsahovat zfetelné upozornéni, Ze by uZivatel nemél ¢init Zadné zavéry o jejich zdravotnim
dopadu bez predchozi porady s prislusnym zdravotnickym pracovnikem, informace o Ucincich a prevalenci nemoci a
pripadné informace specifické pro ¢lensky stat nebo staty, v nichz je prostfedek uveden na trh, o tom, kde mdze uzivatel
ziskat dalsi poradenstvi, jako napfiklad vnitrostatni informacni linky, internetové stranky;

g) vpripadé prostfedkl urcenych pro sebetestovani pouZivanych za Gcelem monitorovani dfive diagnostikované
probihajici nemoci nebo zdravotniho stavu musi tyto informace specifikovat, Ze pacient by mél zménit zplsob lécby
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu ndlezité proskolen.

7.5.  PRILOHA E: KONTROLNI SEZNAM GSPR

Pfiloha je zpracovana ve formatu xlsx. S ohledem na pravé vznikajici novou verzi webovych stranek neni
mozné poskytnout platny aktivni odkaz. Soubor je k dohleddni na webu SUKL — Zdravotnické prostiedky.

7.6. PRILOHA F: MODELOVA VYROBNI DOKUMENTACE

7.6.1. Cast | — NapInéni pozadavkd GSPR
Pfiloha je zpracovana ve formatu xlsx. S ohledem na pravé vznikajici novou verzi webovych stranek neni
mozné poskytnout platny aktivni odkaz. Soubor je k dohledani na webu SUKL — Zdravotnické prostiedky.
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7.6.2. Cést Il — Technicka dokumentace

Nemocnice ABC, Pricna 46, Praha 46

Laboratof xy

Nas IH prostredek

REF IH-007

Technicka dokumentace

Filozofie skladby dokumentace vychazi z toho, ze
a) laboratof ma jiz vytvofeno mnoho dokumentl systému kvality (zde oznacovano jako dokumenty QMS), které
jsou pfimo nebo po revizi aplikovatelné i na vyrobu in house prostredkd,
b) vjiném prFipadé je potieba takové dokumenty vytvorit s cilem aplikovatelnosti takového dokumentu na co
nejvice in house prostredku,
c) je zadouci, aby byl zaklad Technické dokumentace snadno prenositelny na ostatni prostiedky a co nejvice
postupt a vzort formulafl bylo v Technické dokumentaci pouze odkazovano nebo tvorily jeji prilohu.
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6.1 STIZNOSTI, SELHANI PROSTREDKU ......
6.2. CILENE SLEDOVANI PROSTREDKU
7.REVIZE........
8. PRILOHY ...
(Prilohy oznaéené kurzivou nejsou pfiloZeny)
Al Navod k pouiZiti
A2 Aplikace na Analyzator
B1 Rozvaha - Prehled splnéni pozadavk( (GSPR)
B2 Prohlaseni o prostiedku
C1 Diléi protokoly Ndavrhu a vyvoje - formuldre
C2 Protokol Navrhu a vyvoje prostiedku IH-007 Nas IH prostredek
C3 Diléi protokoly z Ndvrhu a vyvoje
D Analyza rizik, analyza pfinosa a rizik
E1 Formulaf Vyroba IH-007 Naseho IH prostiedku
E2-En Formulare vyroby komponent a pomocnych roztoki
F1 Odbornd literatura 1
F2 Odbornd literatura 2
G FormuldF FF-123 Sledovani po uvedeni do provozu pro obdobi....
H Zdvérecné zprdvy ze studii funkéni zplisobilosti a studii po uvedeni do provozu
S Vstupni materialy
T Znaéeni prostiedku
Z1-n Protokoly a zaznamy ze Studie funkcni zplisobilosti a Stabilitnich studii

Priloha, ktera nebude uvadéna v Technické dokumentaci, je soucasti QMS systému nemocnice nebo laboratofe:
Dokument QMS Analyza a Fizeni rizik, analyza poméru pfinosi a rizik

O WwWWwwwwwwo o o 0o oo

1. ZAKLADNIi INFORMACE O PROSTREDKU

1.1 IDENTIFIKACE PROSTREDKU
IH-007 N&3 IH prostfedek
1.2 URCENY UCEL POUZITI

Prostiedek je urcen ke kvalitativnimu i kvantitativnimu stanoveni WERT faktoru v séru u pediatrickych pacientd.
Stanoveni musi provadét vyskoleny laboratorni nebo zdravotnicky pracovnik. Prostiedek Ize pouiit k diagnostice u lGZka
pacienta.

1.3 PRINCIP STANOVENI

Stanoveni je zalozeno na imunochemické reakci, kdy ...

1.4 KLINICKY VYZNAM

Onemocnéni QWERT je ...
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1.5 KLASIFIKACE
Prostiedek je klasifikovan jako tfida D - IH dle IVDR.

1.6 SLOZEN{ SOUPRAVY

Slozka Objem/poéet
Mikrotitragni desticka 96 jamek 1ks
Reagent 1 50 ml
Reagent 2 10x koncentrat 10 ml
Reagent 3 10 ml
Standardy 0-2,5-5,0-10-20 ng/ml| 5x 1kaida 0,2 ml
Kontrola + 0,2ml
Kontrola - 0,2ml

1.7 NAVOD K POUZITI, APLIKACE

1.7.1 Navod k pouziti je v priloze Al
1.7.2 Aplikace na Analyzator v pfiloze A2

1.8 STABILITA A FUNKCNI CHARAKTERISTIKY PROSTREDKU

Diagnosticka citlivost
Diagnostickd specificita
Rozsah méfeni, linearita

Mez detekce
Stabilita
Stabilita po otevieni
On board stabilita
Skladovaci podminky
Apod.

1.9 PROHLASENI K PROSTREDKU

Prohlaseni k prostredku je v priloze B2.

1.10 POUZIVANE EXTERNI DOKUMENTY (NEPRILOZENE)

NARIZENI €. 1272/2008 EC (REACH) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznatovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni
(ES) €.1907/2006

NARIZENI €. 2017/746 EC (IVDR) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zrudeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

€SN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality - PoZadavky

€SN EN ISO 15189 ed. 2 Zdravotnické laboratore - PoZadavky na kvalitu a zpUsobilost

€SN EN ISO 14971:2019 Zdravotnické prostfedky - Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostiedky

€SN EN ISO 15223-1:2022 Zdravotnické prostifedky - Znacky pouZivané s informacemi poskytovanymi se
2dravotnickymi prostredky - Cast 1: Obecné pozadavky

€SN EN I1SO 22367:2023 Zdravotnické laboratofe - Aplikace managementu rizik na zdravotnické laboratofe

1.11 POUZIVANE INTERNi DOKUMENTY (NEPRILOZENE)

Jedna se o ji existujici (doplnéné) dokumenty systému kvality laboratofe, popf. celého subjektu nebo dokumenty zcela
nové, které nejsou urceny konkrétné pro jeden prostiedek, ale jsou pouiitelné pro vsechny (vétSinu) vyrabéné
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prostredky in house, popf. obecné pokyny pro praci ve zdravotnické laboratori. Z pohledu laboratore jde nejcastéji o SOP.
Je vyhodné, co nejvice vyuzivat stavajici dokumenty QMS.

QMS - Rizeni rizik

QMS - Laboratorni fad

QMS - Nakladani s odpady

QMS - Postupy pri vyrobé in-house prostiedk

QMS - Prostory vyroby in house zdravotnickych prostfedku

1.12 ODUVODNENI{ VYROBY, EKVIVALENCE

2. ANALYZA RIZIK, ANALYZA PRINOSU A RIZIK

2.1 ANALYZA RIZIK

Analyza rizik je vypracovana v souladu s normami CSN EN 1SO 14971:2019 a CSN EN ISO 22367 a je pravidelné
aktualizovana pro cely Zivotni cyklus prostredku N&s IH prostfedek podle pravidel definovanych v QMS dokumentu
Analyza a fizeni rizik.

2.2 ANALYZA PRINOSU A RIZIK

Aktualni verze Analyzy rizik se zalenénou analyzou pfinosu a rizik je doloZena v pfiloze D.

3. NAVRH A VYVOI

3.1 NAVRH PROSTREDKU, ZDROJE

Navrh na vyrobu prostfedku vzesel z pozadavku lékaru pediatrického oddéleni. Souprava vychazi z komercné dostupné
soupravy XY, ke zménam doslo ve sloZeni Reagencii 1 a 2, a to predevsim v koncentraci suroviny 1 v Reagencii R1 a pridani
suroviny 6 a konzervacniho cinidla v Reagencii R2. Tim bylo dosazeno vy3si specificity stanoveni, prodlouZeni linearity
stanoveni (omezeni nutnosti fedit vzorek) a vyznamného sniZeni limitu detekce, coz umoinuje dfivéjsi odhaleni
onemocnéni QWERT u pediatrickych pacientd.
Pfi navrhu soupravy se vychazelo z nasledujicich zdroja: Odborna literatura 1

Odborna literatura 2

3.2 VYROBA PRVNICH SARZi SOUPRAVY PRO TESTOVANI

Prvni soupravy byly vyrobeny podle vyrobniho protokolu Navrhu a vyvoje uvedeném v priloze C2 s pouZitim protokol
reagencii z pfilohy C1.

3.3 TESTOVANI BEHEM VYVOJE SOUPRAVY

Postup sledovani stability prostfedku a testovani podle jednotlivych protokoli uloZenych v Pfiloze C1. Nejprve byla
vyrobena SarZe 1, u které byly ovéreny analytické funkce s pouzitim Kontrolniho materidlu xy. Funkéni charakteristiky
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prostiedku byly vyhodnoceny jako validni. Klinicka funkce v této fazi nebyla ovéfovana, protoze vyuzival predevsim
Odbornou literaturu 1, kde jiz byla tato otazka reSena. Nasledné byly vyrobeny dalsi tfi Sarze 2, 3 a 4, které byly pouzity
k ovéreni viech relevantnich bodt funkéni zpisobilosti a stability soupravy.

Postupy testovani béhem vyvoje jsou uvedeny v kapitole 4.

Vyrobni a zkusebni protokoly jsou uvedeny v priloze C3, celkovy souhrn aktualnich vysledk( je uveden v bodé 1.8 Stabilita
a funkéni charakteristiky a Priloze H Zavérecné zpravy z hodnoceni funkéni zpusobilosti.

3.4 NAVRH BALENI
Popis vhodnosti pouzitych obal(, odkazy na certifikaty, popf. testovani kompatibility.

3.5 NAKLADANI S ODPADY

3.6 ZAVER Z NAVRHU A VYVOJE

4. FUNKCNI zPUSOBILOST, STABILITA

4.1 ANALYTICKA FUNKCE

4.1.1 METODA ODBERU VZORKU, KRITERIA
4.1.2 ANALYTICKA CITLIVOST

4.1.3 ANALYTICKA SPECIFICITA

4.1.4 PRAVDIVOST(ZKRESLENI)

4.1.5 PRESNOST (OPAKOVATELNOST A REPRODUKOVATELNOST)
4.1.6 SPRAVNOST (PRAVDIVOST A PRESNOST)
4.1.7 MEZ DETEKCE, MEZ STANOVITELNOSTI
4.1.8 ROZSAH MERENI(

4.1.9 LINEARITA

4.1.10 MEZNi HODNOTA

4.1.11 INTERFERENCE

4.1.12 KRIZOVA REAKTIVITA
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4.2 KLINICKA FUNKCE

4.2.1 DIAGNOSTICKA CITLIVOST

4.2.2 DIAGNOSTICKA SPECIFICITA

4.2.3 POZITIVNI PREDIKTIVN| HODNOTA
4.2.4 NEGATIVNI PREDIKTIVNi HODNOTA
4.2.5 OCEKAVANE HODNOTY V POPULACI

4.3 STABILITA

4.3.1 STABILITA ZA BEZNYCH SKLADOVACICH PODMINKACH PRI PRVNIM OTEVRENI SOUPRAVY

Stabilita prostfedku byla sledovana testovanim 40 pripravenych souprav tak, Ze kazda souprava byla poutzita vidy pouze
na jeden test (kvuli zkresleni vysledku pfi opakovaném otevieni reagencii).

Postup: IFU, verze 1

Poutité 3arze prostredku: V1,V2a V3

Vzorek: Vzorky pacient( (testované jinou metodou)

Kontroly: WERTCctrl, 3 koncentrace (nizka, stfedni, vysoka), REF 123, LOT 25, 31,69; alikvoty

Vysledek: Stabilita za béznych skladovacich podminek pfi prvnim otevieni soupravy byla stanovena na
24 mésicu.

Protokol ze studie je zaloZen v pfiloze Z.
4.3.2 ZRYCHLENA STABILITNI STUDIE

Souprava byla po celou dobu skladovani udrzovana pfi 37 °C, vlastnim stanovenim byla vytemperovéana na laboratorni
teplotu. Stanoveni bylo provadéno 1 x tydné.

Stabilita prostiedku byla sledovana opakovanym testovanim za pouziti jednoho kitu, ktery obsahuje dostatecné mnozstvi
materidlu tak, aby bylo mozné provést minimalné 20 testd pro kazdou z koncentraci kontrolniho materidlu a vzorku.

Postup: IFU, verze 1

Poutzité 3arze prostiedku: V1,V2a V3

Vzorek: Vzorky pacientu (testované jinou metodou)

Kontroly: WERTctrl, 3 koncentrace (nizka, stiedni, vysoka), REF 123, LOT 25, 31,69; alikvoty

Vysledek: Stabilita pfi 37 °C byla u v3ech vzork( minimalné 14 tydn(, coZ odpovida pfiblizné stabilité za

béznych skladovacich podminek (4 °C) asi 14 mésicl pFi opakovaném pouziti jedné soupravy.
Protokol ze studie je zaloZen v priloze Z.

4.3.4 STABILITA PRI BEZNE MANIPULACI

Souprava byla po celou dobu skladovani udrzovana pfi 4 °C, pred vlastnim stanovenim byla vytemperovana na
laboratorni teplotu. Stanoveni bylo provadéno 1 x tydné.

Stabilita prostredku byla sledovéna opakovanym testovanim za pouziti jednoho kitu, ktery obsahuje dostateéné mnozstvi
materilu tak, aby bylo mozné provést minimalné 20 testu pro kazdou z koncentraci kontrolniho materidlu a vzorku.

Postup: IFU, verze 1

Pouzité Sarze prostredku: V1,V2a V3

Vzorek: Vzorky pacientl (testované jinou metodou)

Kontroly: WERTctrl, 3 koncentrace (nizka, stfedni, vysoka), REF 123, LOT 25, 31,69; alikvoty

Vysledek: Stabilita pfi 4°C byla u vSech vzorkdi minimalné 16 tydnu, na zakladé vysledku bylo stanoveno,

Ze prostiedek bude vyrabén s dobou poutZitelnosti 12 mésicl, prestoze za béznych podminek
je souprava spotiebovana jiz po 2 stanovenich.
Protokol ze studie je zaloZen v priloze Z.

4.3.5 ON BOARD STABILITA

Postup: Aplikace pro Analyzétor
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Pouzité Sarze prostredku: V1,V2a V3

Vzorek: Vzorky pacientl (testované jinou metodou)

Kontroly: WERTctrl, 3 koncentrace (nizka, stiedni, vysoka), REF123, LOT 25, 31,69; alikvoty
Protokol ze studie je zaloZen v priloze Z.

4.4 TRANSPORTNI PODMINKY

4.5 KOMPATIBILITA, INTEROPERABILITA

4.6 TESTOVANI V PODMINKACH MIMO LABORATOR (poutiti v blizkosti pacienta)

4.7 ODECITANI Z BAREVNE STUPNICE, ZAKALU APOD.

4.8 ROZSAH NORMALNICH HODNOT

5. VYROBNIi POSTUP

Postup pfi vyrobé soupravy Nas IH prostiedek probiha v prostorach definovanych v dokumentu QMS — Prostory vyroby
in house zdravotnickych prostfedki podle formuldfe EV-007 Vyroba IH-007 Na3eho IH prostfedku s pouZitim postupl
pro diléi roztoky — uvedeny v priloze E2-En s pouzitim Ukonl definovanych v QMS - Postupy pfi vyrobé in-house
prostiedku.

5.1 VSTUPNi MATERIAL

Vstupni materialy, véetné specifikaci a dodavatell jsou uvedeny v pfiloze S
5.2 ZNACENI PROSTREDKU

Vzory etiket pro znaceni prostfedku jsou uloZeny v Pfiloze T

5.3 PRIPRAVA REAGENCI|

Vychozi roztoky pro vyrobu reagencii se vyrabi postupy popsanymi v prislusnych vzorovych formulafich:
F002 Pufr pro fedéni kontrol
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FOO3 Pufr k ¢iténi bilkoviny
F0O04 Elucni roztok
atd.
s poutitim postup( uvedenych v QMS — Postupy pfi vyrobé in-house prostiedka.

5.4 SAMOSTATNE DiL{i VYROBNI OPERACE

Vyroba zahrnuje i proces &sténi a konjugace protilatky, které jsou popsany ve formulafi: FOOS - Cisténi protilatky a
konjugace protilatky.

5.5 VYSTUPNi KONTROLA

Zasady vystupnich kontrol pro uvolnéni 3arie jsou popsany v dokumentu QMS —Vystupni kontrola a pravidla pro uvolnéni
Sarie k pouiiti.

Postup: IFU, v platné verzi
Vzorky: WERTctrl, 3 koncentrace (nizka, stfedni, vysokd), REF 123, LOT 25, 31,69; alikvoty
Vysledek: Vysledky viech tfi kontrol musi byt v mezich deklarovanych vyrobcem kontroly.

5.6 KOMPLETACE SOUPRAVY

5.6.1 PLNENI
Reagencie rozplnit podle formulare FV-007 Vyroba IH-007 Naseho IH prostredku.
5.6.2 ZNACENI

Reagencie a celou soupravu oznacit $titky vypracovanymi podle vzorovych 3titk( ve formulafi FOO1 Vyroba IH- 007
Naseho IH prostredku.

5.6.3 NAVOD K POUZITI
Navod se nepriklada. Navod k pouiiti vé. aplikace na analyzator je umistén na intranetu (adresa).
5.7 UVOLNENI PROSTREDKU K POUZITi

KaZda sarie prostfedku musi byt k pouZiti uvolnén povéfenym pracovnikem na zdkladé kontroly protokoli z vyroby a
vysledkd vystupni kontroly. Uvolnéni je potvrzeno podpisem povéfeného pracovnika v protokolu vyroby 3arie
prostiedku.

Viechny protokoly z wroby a kontroly kaidé 3arie prostfedku jsou uloieny ve sloice Vyrobni dokumentace: Vyroba
Naseho IH prostiedku IH007.

6. SLEDOVANI PROSTREDKU BEHEM POUZIVANI

Sledovani viastnosti prostiedku se provadi po celou dobu, kdy je prostiedek v laboratofi vyrabén a pouZivan.

6.1 STIZNOSTI, SELHANi PROSTREDKU

Pokud dojde béhem pouZivani prostiedku k neodekavané uddlosti, je tato udalost zaznamendna a vyhodnocena
povéfenym pracovnikem. Zaznam a vyhodnoceni je provedeno do vyrobniho protokolu pfisludné Sarie prostfedku. Na
2akladé této udalosti miZe byt napf. stanoveno napravné nebo preventivni opatieni, zahajeno cilené sledovani uréitych
parametra prostfedku apod.

Stranka9 z 10




s

r
' ® SU KL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
‘ Telefon: +420 272 185 111, E-mail: posta@sukl.cz

Datova schranka: qwfai2m, www.sukl.cz

a)
b)
<)
d)
e)

f)

6.2. CILENE SLEDOVANI PROSTREDKU

Laboratof posuzuje a vyhodnocuje funkéni zpusobilost minimdlné 1x ro¢né. Prostfedek se vyhodnocuje zejména na
zakladé:

Na zakladé vyhodnoceni téchto parametrt je stanoven plan cileného nebo mimoradného sledovani po uvedeni do
provozu. Tyto plany jsou specifikovany, detailné popsany a vyhodnocovany ve formulafi FF-123 Plan sledovani po uvedeni
do provozu pro obdobi .......

Formular je uloZen v priloze G. Vypracované protokoly jsou uloZeny v priloze Z.

7. REVIZE

8. PRILOHY

posouzeni uplnosti dokumentace,

analyzy rizik,

analyzy pfinosu a rizik,

vysledku z minulého cileného sledovani po uvedeni do provozu,
udaju z odborné literatury nebo

vysledku z necileného sledovani podle 6.1.
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7.6.3. Cast Ill — Analyza a fizenf rizik

Analyza rizik pfi ndvrhu, vyvoji a vyrobé in house prostfedku vychézi z normy CSN EN 1SO 14971 Zdravotnické
prostiedky — Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostfedky. V oblasti pouzivani prostiedku se uplatni
norma specifickd pro zdravotnické laboratore CSN EN ISO 22367 Zdravotnické laboratofe — Aplikace
managementu rizik na zdravotnické laboratore.

Vlastni analyza rizik je rozdélena do tfi provazanych dokumentt

» Plan managementu rizik — popis postupu, kterymi je realna situace z navrhu, vyvoje, vyroby a pouziti
analyzovana.

» Proces managementu rizik — analyza kazdého jednotlivého kroku béhem Zivotniho cyklu vyrdbéného
prostiedku, urceni rizikovych bodd, jejich vyhodnoceni, ureni postupl pro snizeni rizika, analyza
snizeného rizika a opakovani tohoto cyklu aZ po uréeni zbytkového rizika, které je jiz akceptovatelné (a
nelze ho jesteé snitit).

» Zprava managementu rizik — analyza zbytkovych rizik a vyhodnoceni jejich akceptovatelnosti,
vypracovani analyzy pfinost a rizik prostiedku (vyhodnoceni, zda pfinosy prostiedku prevazuji nad
riziky, ktera jsou spojena s vyrobou a pouzitim).

1 Popis procesu

1.1 Vytvofeni tymu managmentu rizik

Vytvorit tym z pracovnikl s témito znalostmi / pravomocemi:

» Management jakosti

» Analyza a fizeni rizik

» Llaboratorni pfiprava reagencii

» Laboratorni vySetfovaci metody (s ohledem na urceny ucel pouziti prostredku)
» REACH, odpady

Tento tym musi byt sestaven a schvalen vrcholovym managementem, ktery ma odpovédnost za vytvoreni,
schvéleni a implementaci Analyzy rizik na vSech jeho pracovistich.

1.2 Plan managementu rizik

Identifikace Okruhu ¢innosti a k nim pfislusnych jednotlivych vlastnosti prostfedku nebo kroku (viz tabulka):




s

%, SUKL

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Telefon: +420 272 185 111, E-mail: posta@sukl.cz
Datova schranka: qwfai2m, www.sukl.cz

Okruh i 5
dnnosti Krok / viastnost Riziko Reseni
Obdobny tredek i 3
. obny prostiede Platba za patent Finanéni analyza
ma patent
Ekvwzjlentm Nesoulad s IVDR 5/5 Ukonceni navrhu
prostiedek na trhu
. Dostupnost - " Hledani nového zdroje
Ny kalibratort Nespolehlivy zdro) Pouziti mezinarodniho standardu
Nevhodny navrh Financni zatéz Pouiti zdroid s impaktem
prostiedku ProdlouZeni obdobi vyvoje . P
A mnoho dalsich
Hledéni vhodnych | Nespolehlivost zdrojd ) o
dodavateld klicowich Kvalita Vyhodnoceni dostupnosti suroviny
5 W Finan¢ni dostupnost Hodnoceni dodavatele
surovin X
Naklady na dopravu
Nevhodné stanovené postupy Vyhodnoceni dostupnych
vyroby prostiedku informaci
Lidska chyba pfi vyrobé Dobfe popsané postupy
Nesoulad ve (nedodrZeni postupu,
vysledcich nekalibrované pristroje atd.)
zkudebnich Sarzi Nevhodné skladovaci podminky Nastaveni vhodnych skladovacich
Vyvoj (Ize se pri feSeni dostat az k chybé | podminek a jejich dusledna
pri prijmu, skladovani, kontrole kontrola, v¢. astéjsi kalibrace
skladovacich podminek atd.) teplotnich cidel
Nevhodné vybrané
Neakceptovatelné surovmy/c’iodavatel —— " "
5 =i Nevhodné postupy pfi pripravé Hodnoceni dodavatele
vysledky funkéni < : s ;
AR reagencii Revize zdroju informaci
zpusobilosti % 5
Nevhodné zvoleny postup pro
testovani
A mnoho dalich Mike YESt - enevemu f\a\l/rh}x
nebo Uplnému zastaveni vyvoje
Nedostat?k SL.Jrovmy‘ = Vyhodnoceni dostupnosti suroviny
Nevhodné objednana surovina :
S di . vissasas Hodnoceni dodavatele
Obdrzeni neobjednané varianty
A . suroviny ; i
Nakup surovin Nedodrient pravidel vstupni Navod na’vstupm‘kontrolu A
Nastaveni vhodnych skladovacich
ok odminek a jejich dasledna
5n4 Nedodrzeni skladovacich Eontrola e
B' Zna podminek
vyroba
Problémy se surovinou — viz vyse
Neshodny Nedodrzeni vyrobniho postupu
tredek NedodrZeni post t ani 5 2 -
prostrece e e,m pos UD.U ,estovanl 2 Nastaveni jednoznacnych postup
Nevhodné skladovani polotovart P o A
pro rizné typy ¢innosti
Atd.
Infekénf agens Popis zasad prace s infekénimi
agens
OhroZeni uzivatele Kontrola je lyofilizat, je Popls‘pravve s nebgzpecnyml
T . surovinami -kyseliny, louhy,
Pouzivani teratogenni e
mutagenni latky atd.
Nevhodny vzorek s . N
Neplatny vysledek Nedodrzeni postupu, nevhodna Nasta.ven'| ;ednc?naényfch postupu
splikace pro rlizné typy ¢innosti
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hodnoty

Kalibrator po dobé poufitelnosti
Kalibrator pro jiny typ vzorku —
jinou metodu stanoveni
Souprava po dobé pouZitelnosti
nebo nevhodné skladovana
Vysledek mimo ocekavané

Atd.

Ohrozeni ZP Obssh rtutd

Obsah ¢tyFmocného chromu

Nastaveni jednoznaénych postupti
pro manipulaci a likvidaci

Likvidace
Apod.

2. Proces managementu rizik

2.1 Kritéria prijatelnosti rizik

Kritéria prijatelnosti jsou stanovena vidy pro jeden parametr posuzovani. Posouzeni celkového rizika se zabyva

odstavec 2.2.

Hodnoceni zévainosti selhdni — Severity

Ohodnoceni Zavainost selhani Popis
1 Zanedbatelna Docasny diskomfort nebo bezvyznamné poranéni
P Docasné poskozeni nebo zhorieni stavuy, které je vratné po
2 Nizka b .
|ékarském zasahu
, ’ Poskozeni nebo zhor3eni stavu, které neni trvalé a je vratné po
3 Vyznamna S :
|ékaFském zasahu
4 Varovna Trvalé (nevratné) télesné poskozeni nebo zhorieni stavu
5 Vysoka Zivot ohroZujici potkozeni/smrt

Hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu udalosti - Occurrence

Ohodnoceni Vyskyt selhani Popis
1l Nepravdépodobny Méné nei jedenkrat za rok
2 Nizky Kaidy rok
3 Obcasny Kazdy meésic
4 Pravdépodobny Kaidy tyden
5 Casty Kazdy den

Pozn.: Pokud nelze urcit pravdépodobnost vyskytu selhani, bere se v Gvahu nejhorsi mozny scénar.

Hodnoceni pravdépodobnosti odhaleni selhdni - Detection
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Ohodraeni | "o
1 Zanedbatelna Zjistitelné kdykoliv
2 Nizka Zjistitelné v jednotlivych stupnich
3 Vyznamna Zjistitelné jen v urcité ¢asti procesu
4 Varovna ZjistiteIné po ukonceni procesu
5 Vysoka Nezjistitelné riziko

Mira rizika je pak vyjadfena jako RPN (Risk Priority Number)

Na zdkladé tohoto vypoctu se pak vyhodnoti celkové riziko:

RPN =Sx0xD

Hodnota

Klasifikace

Popis

RPN <12

Nizkeé riziko

Mirné — Riziko, které jehoZz hodnota je niZsi nebo stejna nei
hodnota pro pfijatelné riziko.

12<RPN <27

Stredni riziko

Stiedni — Riziko, které je stale prijatelné, ale je nezbytné hledat
cesty, jak riziko

27 <RPN

Vysoké riziko

Vyznamné — Riziko, které prekracuje hranice pfijatelnosti. Takové
riziko je nepfipustné a prostifedek stakovym rizikem nelze
pouZivat. Je nutné najit okamiité postupy pro sniZeni takového
rizika.

>

2.2 Hodnoceni celkového zbytkového rizika a stanoveni kritéria pfijatelnosti

Prijatelnost rizik je graficky zndzornéna v matici, ktera barevné rozliSuje prijatelna a neprijatelna rizika. To
znamena3, Ze riziko, které spada do

» cervené oblasti neni pFijateiné,
ke snizeni rizika (pokud je to moiné) a
» vzelené oblasti je riziko akceptovatelné. To ale neznamend, Ze jej jesté nelze snizit.
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Hlavicka fizeného dokumentu - formalni uprava dokumentace odpovida definovanym parametrim fizené
dokumentace ZZ nebo daného laboratorniho pracovisté

Zavainost selhani

Vaznost Zanedbatelna

Vyznamnda Varovna

Vysoka

Vyznamna

Nizka

Pravdépodobnost vyskytu selhani

Zanedbatelna

Velikost cervené, oranzoveé a zelené oznacenych ploch je zavisla na rizikové tfidé prostfedku a jeho viastnostech
a dikladné analyze prostredku. Rozhodné se ale nedoporucuje snizovat pocet cervenych poli nebo naopak
zvysSovat pocet zelenych poli bez fadného zdavodnéni

2.3 Analyza pfinosu a rizik
Jedna se o srovnani zbytkovych rizik s pfinosem prostredku pro uzivatele a pacienta. 2vlastni pozornost je
vénovana prostredkim, u kterych lezi zbytkové riziko v oranzovém poli a nelze ho jiz snizit

Vysledkem srovnani je prehledné porovnani rizik a prinost prostredku s jasnym zavérem o prijatelnosti rizik
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7.6.4. Cast IV —N&s IH prostfedek

Hlavitka formulafe podle QMS

Nas IH prostredek IH 007 FV-007
Datum Vyrobil/
LoT EXP , .
vyroby podpis
Potahovani jamek protildtkou
Na 1 Wi Ci > Pouzité
a .EJD Suroviny ypoc_rtan'e qulte. LOT
desticek mnoistvi | mnoistvi
100 Mikrotitracni desticka 543987
16 ng Protilatka NBS305020
500 ml Coating Pufr NHP123456
Michat cca 10 minut
Plnit 100 pl/jamka
Dokument QMS - Postupy pfi vyrobé in house prostredki
Mezioperaéni kontrola
Dokument QMS - Kontrolni postupy pfi vyrobé in house prostfedk(
Vysledek, datum, podpis
Reagent 1 vyrobené mnoistvi I
Wi citané Pouzité
Na 1000 ml Suroviny vpoc_l an'e ou?te. LoT
mnozstvi mnozstvi
20g Surovina 3
50g Surovina 15
3g Surovina 6
800 ml Coating Pufr
Michat cca 10 minut
Plnit 100 pl/jamka
Dokument QMS - Postupy pfi vyrobé in house prostiedki
Mezioperaéni kontrola neni provadéna

atd.

Vystupni kontrola

IFU, Vyrobni dokumentace odst. 6.3 Vystupni kontrola, dalsi
Postup kontroly

nazev LOT Konc. Vysledek

Kontrolni material nizky

Kontrolni material stfedni

Kontrolni material vysoky

Redlny vzorek o znamé koncentraci

Dokument QMS - Postupy pfi vyrobé in house prostredki

Podminky uvolnéni OD nejvy$iiho standardu musi byt v rozmezi 1,800 - 2,199 Koncentrace viech
standard( se musi po zapocteni SD pohybovat v mezich deklarovanych vyrobcem kontroly
Koncentrace Redlného vzorku o znamé koncentraci se musi pohybovat v rozmezi x% SD o deklarované
hodnoty

1/2
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Hlavic¢ka formulare podle QMS

Rozplnéni

IVyrobeno souprav

JLahvieka |vieko

Etiketa

Mikrotitracni destitka

Reagent 1 L50 V10-50

Reagent 2 L10 V10-40

Standard 0 V2F V8G
atd.

Dokument QMS - Postupy pfi vyrobé in house prostredki

Uvolnéni
Datum

Podpis

Zaznamy ze sledovani béhem pouzivani

Napf. real time stabilita, problémy pfi kalibraci apod.

2/2
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7.6.5. Cast V —Vstupni materidly pro vyrobu

Vstupni materialy pro vyrobu Naseho IH prostfedku

1. Obalovy materidl

Nazev Blizsi specifikace, poZadavky Dodavatel
- HDPE 50 ml, nesterilni -
Lahvicka Reagent 1 Kat. £. LS50 Lahvicka s.r.o.
- LDPE 2 ml, nesterilni
Lahvicka Standardy, Kontroly Kat. £ V2F Tubes Ltd.
- HDPE ¢ 20 mm, modré .
Vicko Reagent 1 Kat. & V10-50 Lahvicka s.r.o.
- S LDPE nesterilni ¢ 8 mm cervené
Vitko Kontrola-pozitivni Kat. & VBR Tubes Ltd.
Viéko Kontrola - negativni LDP? nesterdini ¢ 8 mm modré Tubes Ltd.
Kat. ¢. V8B
LDPE nesterilni ¢ 8 mm zelené
Vick: Ti Ltd.
icka standardy Kat. £. VG ubes Ltd
. Termotisk 20x40 mm .y
Stitky na komponenty Kat. £, TT20-40 Tiskarny s.r.o.
2. Chemikdlie
Blizsi specifikace
Nazev 1l _p ! Vstupni kontrola Kat. Cislo Dodavatel
pozadavky
e Certifikat vyrobce, ovéreni . .
Chemikalie 1 p.a. podle SOP-5.24 Kat. €. ABC11 Chemie a.s.
Chemikalie 2 p.a. Bez kontroly Kat. ¢. DXC156 Chemie a.s.
Certifikat vyrob tetné Specialni dodavatel
Chemiklie3 | Latka X free ErumKatvyrobee, VCeINE | wat. ¢ 12-561g | “Poca ! docavate
prohlaseni BSE 5.1.0.
Certifikat vyrobce Kontrola
Species: Human transportnich podminek O
Protildtka 4 Host /Isotype: (termobox, souvisla vrstva | Kat. €. 10-50 Antibodies SA
mouse/IgG suchého ledu pres cely
objem prostredku)
3. Externi kalibraéni a kontrolni materialy
. . . . Vstupni
Typ Nazev Specifikace Vyrobce Navaznost Kontrola
o Kontroly s.r.o. 4 WHO standard el
librator WERTcal REF 789 ' ertifika
Kalibrato R WERT4:2008 “ !
NIBSC standard e
I P RT REF 4 T Ltd. fi
Kontrola roWE EF 456 BEST Ltd., UK WERT 538/96 Certifikat
4. Daldi material
. . . Vstupni
Typ Nazev Specifikace Vyrobce kontrola
Mikrotitraéni desticka | " 20 jamek, U dno, nesterilni | . « yagn | Desticky s.ro. | Certifikit

Kat. €. U48N

Atd.
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7.6.6. Cést VI —Pufr

Hlavitka formulafe podle QMS

Pufr pro fedéni kontrol F002
LoT Exp D'atum Vyrob_il/
vyroby podpis
I Pfipravovany objem I 500 ml I
Postup
800 ml Destilovana voda 400 ml na

70g Surovina 1 35,00¢g 35,01g NBS305020

35g Surovina 2 17,50g 17,48¢ NHP123456
Michat cca 10 minut
Upravit pH na 7,4 Upravené pH

10g Surovina 3 5g 5,00g UH2015

na Destilovana voda na ad 500 ml
Michat 1 hod.
B&hem michani upravovat pomalu pHna 7,4 Upravené pH

Mezioperaéni kontrola neni definovana. Bude ovéfeno v ramci kontroly celé soupravy

Rozplnéno po ml Celkem lahvicek ks Neni nutné
Poutzité lahvicky Neni nutné
Pouzita vicka Neni nutné

171
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7.6.7. Cast VIl — Znac&eni prostfedku

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

Telefon: +420 272 185 111, E-mail: posta@sukl.cz
Datovd schranka: qwfai2m, www.sukl.cz

1 Obal soupravy

2 Reagentl

3 Reagent 2

REF: 1H-007 (o] In house

Uréeno k pouZiti vblizkosti pacienta

Nas IH prostredek

osti

intranet

LOT: EXP:
Skladovat pfi 2-8 °C

Nemocnice u sv.Munga/laboratof xy

REF: IH-007 Inhouse

Uréeno k pouZiti v blizkosti pacienta

Nas IH prostredek R1

(1Y

~ s0ml

LOT: EXP:
Skladovat pfi 2-8 °C

Nemocnice u sv.Munga/laboratof xy

REF: IH-007 In house
Uréeno k pouZiti vblizkosti pacienta

Nas IH prostredek R2

10 ml (10x conc.)

intranet

LOT: EXP:
Skladovat pfi 2-8°C

Nemocnice u sv.Munga/laboratof xy
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV, Srobédrova 48, 100 41 Praha 10
Telefon: +420 272 185 111, E-mail: posta@sukl.cz
Datova schranka: qwfai2m, www.sukl.cz

4 Kontrola pozitivni

6 Atd.

REF: IH-007 In house

Urceno k pouziti vblizkosti pacienta

Nas IH prostredek
CTRL+ 2ml

intranet

LOT: EXP:
Skladovat pfi 2-8 °C

Nemocnice u sv.Munga/laboratof xy

5 Mikrotitracni desticka

REF: IH-007

In house

IVD Urceno k pouziti v blizkosti pacienta

Nas IH prostredek
Mikrotitracni desticka

48 testl

LOT: EXP:
Skladovat pfi 2-8°C

Nemocnice u sv.Munga/laboratof xy
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7.6.8. Cést VIl — Prohldseni zdravotnického zatizeni

PROHLASENI O VYROBE A POUZIVANI IN HOUSE PROSTREDKU

Nemocnice ABC
ICO 000 00 666

Nemocni¢ni 36, Praha 23

prohlasuje, Ze zdravotnické prostfedky uvedené v pfiloze tohoto dokumentu jsou vyrdbény a pouZivany
vsouladu s ¢lankem 5, odst. 5 Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen IVDR) pouze v organizaci a splfiuji aplikovatelné obecné
pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost (GSPR) podle IVDR. V pfipadé, Ze platné obecné
pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost nejsou zcela spinény, je uvedeno zdlvodnéni.

Voo dne ... 2024 Podpis statutdrniho organu:

Prilohy: Priloha 1 —laboratof xy

Priloha 2 - laboratof yz
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PROHLASENI O VYROBE A POUZ{VANI IN HOUSE PROSTREDKU
Priloha 1

Laboratof xy

Prostfedek | Specifikace R|zv|5<ova Urcen\i.u’cel Nesplnéno Zdavodnéni
tfida pouiiti
N&s IH IH-007 D Kvalitativni i -
prostiedek kvantitativni
stanoveni
WERT
faktoru
v lidském
séruu
pediatrickych
pacientu.
Prostredek | IH-008 B -
25
Atd.

Datum, podpis
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PROHLASENI O VYROBE A POUZIVANI IN HOUSE PROSTREDKU

Priloha 2
Laboratof yz
. . Rizikova | Urceny ucel . N -~
Prostfedek | Specifikace o s Nesplnéno Zdavodnéni
tiida poutiti
Prostiedek | IH-048 B 20.1.d) 20.1.d) Jednd se o in house
48 prostiedek. Navod umistén v
20.4.1.ad) 20.4.1.ad) | laboratofi v 3anonu IH navody a
na intranetu.
Neni uvedena adresa vyrobce -
Jedné se o IH prostiedek

Datum, podpis

Atd.




