NARIZENI VLADY
ze dne 25. brezna 2015

o technickych pozZadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Vlada natizuje podle § 22 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zmeéné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 102/2001 Sh.,
zakona ¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 34/2011 Sb., zakona ¢. 100/2013 a zakona ¢. 64/2014 Sb., (dale jen
,»zakon o technickych pozadavcich na vyrobky*) k provedeni § 2 pism. d), § 11 odst. 1,2 a9, § 11a
odst. 2, § 12 a 13 zakona o technickych poZadavcich na vyrobky a podle § 96 odst. 1 zakona ¢&.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpist, (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostiedcich®)
K provedeni § 5 pism. I), § 6 odst. 1 pism. b) a § 24 zakona o zdravotnickych prostiedcich:

§1
Predmét Gpravy

)

s , . vr R . , ) . .,
(1) Toto natizeni zapracovava priislusné piedpisy Evropské unie” a upravuje technické

pozadavky na stanovené vyrobky.

(2) Stanovenymi vyrobky podle tohoto nafizeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zdkona o

technickych pozadavcich na vyrobky diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a jejich
piislusenstvi.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

a) diagnostické zdravotnické prostiedky, které byly vyrobeny a pouZivaji se pouze v daném

zdravotnickém zafizeni a V prostorach. kde byly vyrobeny, nebo v prostorach pfimo sousedicich, aniz

byly pfeddny jinému pravnimu subjektu,

b) mezinarodné certifikované referenéni materidly a materidly pouzivané pro programy externiho

posuzovani systému jakosti, a

C) nastroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné pfedméty véetné programového vybaveni uréené k pouziti pro
vyzkumné tcely bez jakéhokoliv 1ékaiského cile.

CELEX: 31998L0079

§2
Vymezeni pojmi

Pro 0iéely tohoto nafizeni se rozumi

a) kalibraénimi a kontrolnimi materialy latky. materidly nebo pfedméty uréené jejich vyrobcem

ke stanoveni rozsahu méfeni nebo k ovéfeni funkéni zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ve znéni
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zafi 2003, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 596/2009 ze
dne 18. ¢ervna 2009 a smérnice Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince 2011.



prostfedka in vitro v souladu s jejich uréenym ucelem pouziti,

b) novym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro takovy diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro, ktery

1. béhem predchazejicich 3 let nebyl pro pfisluSny analyt nebo jiny parametr nepietrzit€ k

dispozici na trhu v ¢lenskych statech Evropské unie, ve smluvnich statech Dohody o Evropském

hospodafském prostoru, ve Svycarsku a v turecku (dale jen ,.¢lensky stat) nebo

2. vyuziva postup analytické technologie, ktera béhem predchazejicich 3 let nebyla nepretrzité
vyuzivana v souvislosti s danym analytem nebo jinym parametrem na trhu v ¢lenskych statech,

¢) funkéni zpusobilosti souhrn vlastnosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro stanoveny

vyrobcem pro jim uréeny el tohoto diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

CELEX: 31998L0079

§3
Obecné zasady

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi splitovat zdkladni pozadavky uvedené
v pfiloze &. 1 k tomuto nafizeni (déle jen ,.zdkladni pozadavky*), které se na konkrétni diagnosticky

zdravotnicky prostfedek in vitro vztahuji, a to s piihlédnutim k jeho uréenému ucelu.

(2) Zakladni poZzadavky se povazuji za splnéné, jestlize diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro odpovida pfislusnym harmonizovanym normam?. Za harmonizované normy se podle tohoto
nafizeni povazuiji i spoleéné technické specifikace pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
podle § 6 (dale jen ,,harmonizované normy*).

(3) Pfi posuzovani diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro z hlediska jeho

elektromagnetické kompatibility se nepostupuje podle nafizeni vlady, kterym se stanovi technické

pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibilitys) .

(4) Informace poskytované uzivateli podle bodu 15 pfilohy & 1 k tomuto nafizeni jsou
V Ceském jazyce, pokud nejde 0 symboly uvedené V piiloze €. 1 k tomuto nafizeni nebo v prislusné

harmonizované normeé.

(5) Pii odebirani vzorku z lidského organismu (dale jen ..,vzorky*) a pii odbéru a pouziti latek

pochéazejicich z lidského téla se postupuje v souladu s mezindrodni imluvou o lidskych pravech a

biomediciné a etickymi zdsadami stanovenymi Helsinskou deklaraci.

CELEX: 31998L0079

§ 4
Postupy posuzovani shody

(1) Pied uvedenim diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro na trh, s vyjimkou téch,

které jsou uvedeny v priloze ¢. 2 k tomuto nafizeni a diagnostického zdravotnického prostfedku in

vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, postupuje vyrobee pii opatifovani ozna¢enim podle

prilohy €. 3 k tomuto nafizeni a vyhotovi pisemné prohlaSeni o shodé.

2 § 4a zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékoni, ve znéni pozdéjsich predpist.



(2) U zdravotnického prostiedku pro sebetestovani s vyjimkou diagnostického zdravotnického

prostfedku uvedeného v pfiloze €. 2 k tomuto nafizeni a diagnostického zdravotnického prostfedku in

vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zpasobilosti, vyrobce pred vyhotovenim pisemného prohlaseni o

shod€ plni dalSi pozadavky stanovené v bodé 7 prilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni, nebo postupuje podle
odstavce 3 nebo 4.

(3) U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro uvedeného v seznamu A Vv bodé 1
prilohy €. 2 k tomuto nafizeni, s vyjimkou zdravotnického prostfedku ur¢eného pro hodnoceni funkéni

zpusobilosti, vyrobce postupuje za ucelem opatifovani oznac¢enim CE v souladu s § 4 podle

a) piilohy &. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b) prilohy &. 5 k tomuto nafizeni spole¢né s postupem podle pfilohy €. 7 k tomuto nafizeni.

(4) U diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro uvedeného v seznamu B v bodé 2

prilohy ¢. 2 ktomuto nafizeni, s vyjimkou zdravotnického prostfedku pro hodnoceni funkéni

zpusobilosti, vyrobce postupuje za i¢elem opatiovani oznac¢enim CE v souladu s § 4 podle

a) prilohy €. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b) prilohy &. 5 k tomuto nafizeni spole¢né s postupem podle prilohy ¢. 6 nebo prilohy ¢. 7 k tomuto

nafizeni.

(5) V pripadech zdravotnického prostfedku uréeného pro hodnoceni funkéni zpusobilosti

vyrobce postupuje podle prilohy ¢. 8 k tomuto nafizeni a pied jeho uvedenim na trh anebo do provozu

vypracuje pisemné prohlaseni stanovené pfilohou ¢. 8 k tomuto nafizeni. Timto ustanovenim nejsou

dotéeny predpisy tykajici se etickych hledisek pfi provadéni studii hodnoticich funkéni zpusobilost za

pouziti tkani nebo latek lidského puvodu.

(6) Pii posuzovani shody diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro vyrobce,

zplnomocnény zastupce nebo notifikovand osoba, zohledni vysledky v8ech posuzovacich a

ovéiovacich tUkond provedenych v piipadé potfeby v souladu stimto nafizenim v mezistupnich

vyrobniho procesu.

(7) Postupy podle priloh &. 3. 5, 6 a 8 k tomuto nafizeni miZe namisto vyrobce provést jeho

zplnomocnény zastupce.

(8) Odchylné od odstavci 1 az 5 muze Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé fadné

odtivodnéné 7adosti povolit na tizemi Ceské republiky uvedeni na trh a do provozu individudlniho
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pro ktery nebyl proveden postup podle odstavcu 1
az 4 a jehoZ pouziti je v zajmu ochrany zdravi.

(9) Vyrobce po dobu 5 let po vyrobeni posledniho diagnostického zdravotnického prostfedku

in vitro uchovava prohldSeni o shodé&, technickou dokumentaci uvedenou v pfilohach ¢. 3 az 8 k

tomuto nafizeni, zpravy, certifikaty. popiipadé€ jina rozhodnuti vyhotovend notifikovanymi osobami a

zptistupfiuje je pfislu§nym spravnim aradum pro kontrolni tiéely.

(10) Pokud vyrobce neni usazen v Evropské unii, poskytuje na zdkladé Zadosti dokumentaci

podle odstavce 1 jeho zplnomocnény zastupce.

2 § 2 odst. 2) nafizeni vlady ¢. 616/2006 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility.



(11) Zahrnuje-li postup posuzovani shody idast notifikované osoby. pak vyrobce, popfipadé

jeho zplnomocnény zastupce pozadd o tuto ucast notifikovanou osobu s odpovidajicim rozsahem
autorizace.

(12) Notifikovana osoba si muZe, je-li to fadn& odivodnéno, vyzadat jakékoliv informace

nebo udaje potiebné pro stanoveni nebo zachovani ovéfeni posouzeni shody s ohledem na vybrany

postup.

(13) Certifikidty vydané notifikovanou osobou a jind jeji rozhodnuti vydanid v souladu

s prilohami 3, 4 a 5 k tomuto nafizeni jsou platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzena na

zakladé€ zadosti podané v dob€, na niZ se obé strany dohodly ve smlouvé podepsané obéma stranami, a
to o dalSich 5 let.

(14) Zaznamy a korespondence tykajici se postupu podle odstavcu 1 az 5 provadénych na
tzemi Ceské republiky se pofizuji v &eském jazyce, poptipadé v jiném jazyce, schvéleném
notifikovanou osobou.

(15) Ustanoveni odstavcud 1 az 14 se pouZije piiméfené na jakoukoli fyzickou nebo pravnickou

osobu, ktera vyrabi prostiedky v oblasti puisobnosti tohoto nafizeni a ktera, aniz je uvedla na trh, je

uvadi do provozu a pouziva je v ramci své profesionalni ¢innosti.

CELEX: 31998L0079

§5
Oznaceni CE

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, S vyjimkou diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, ktery spliluje pozadavky stanovené

timto nafizenim, se pfed uvedenim na trh nebo do provozu opatii oznadenim CE, jehoz grafickou
4)

podobu stanovi pfimo pouzitelny piedpis Evropské unie

(2) Pokud diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro podléhd z dalSich hledisek zvlastnim

pravnim piedpisum, které stanovi povinnost jej opatiit oznacenim CE, vyjadfuje v takovém pfipadé

toto oznaceni, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je v souladu také s poZzadavky, které se

na néj vztahuji podle té€chto zvlastnich pravnich predpisu.

(3) Jestlize vSak jeden nebo nékolik pravnich pfedpist po piechodnou dobu pfipousti, aby

vyrobce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit, pak oznaceni CE vyjadiuje shodu pouze s témi

pravnimi piedpisy nebo jejich ustanovenimi, které vyrobce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v

dokumentaci, upozornénich nebo navodech, pozadovanych pfisluSnymi pravnimi predpisy, a

prilozenych k pfisluSnému vyrobku, uveden seznam pouzitych pravnich predpist a ddle smérnic, jak

byly uveiejnény v Ufednim v&stniku Evropské unie, jejich? poZadavky byly témito pravnimi pfedpisy
prevzaty.

(4) Oznadeni CE se umisti viditelng, iteln& a nesmazatelné na diagnostickém zdravotnickém

prostfedku in vitro, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v ndvodu k pouZiti. Pokud je to mozné,

umisti se oznaceni CE 1 na obalu diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ve kterém se
prodava.

“ Natizeni ES €. 765/2008 kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se
zrusuje nafizeni EHS ¢. 339/1993.



(5) K oznaceni CE se ptipoji identifikaéni &islo notifikované osoby, kterd je odpovédnd za

dodrZeni postupu v souladu s pravidly uvedenymi v piilohach ¢&. 3. 4. 6 a 7 k tomuto nafizeni.

(6) Na diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, jeho obal nebo v navodu doprovazejicim
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro lze umistit jiny znak za pfedpokladu, Ze jim neni sniZzena

viditelnost ani Citelnost oznaceni CE. Na diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nelze

pripojovat znacky a napisy, které by mohly uvadét tfeti osoby v omyl, pokud jde o vyznam a tvar
oznaceni CE.

(7) Zdravotnicky prostiedek, ktery neni opatien ozna¢enim CE, anebo nespliiuje pozadavky

tohoto nafizeni nebo zakona o zdravotnickych prostiedcich, muze byt vystavovan na veletrzich,

vystavach, pii predvadécich akcich a jinych obdobnych akcich, za predpokladu, ze viditelné oznaceni
jasné upozorfiuje, ze tento prostiedek nelze uvadét na trh nebo do provozu, dokud nebude uveden do
souladu s timto nafizenim a se zdkonem o zdravotnickych prostiedcich; pro predvadéni

diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nesmi byt pouzit vzorek odebrany od udastnika
tohoto predvadéni.

CELEX: 31998L0079

§6
Uvedeni na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu miZe byt zdravotnicky prostiedek uveden,

a) jestlize byla u ného stanovenym zplsobem posouzena shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi

pozadavky a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjiSténi, ze zdravotnicky prostifedek odpovida
pozadavkum tohoto nafizeni a je-li sprdvné instalovan, udrzovdn a pouzivan v souladu se svym

uréenym Uclelem, je opatien oznadenim CE. Spliiuje dalsi pozadavky uvedené v tomto odstavci a v

odstavcich 2 a 4, a vyrobce vydal o tom pisemné prohld$eni (dale jen .,.prohl4Seni o shod&*), a

b) byly k nému pfiloZeny informace o jeho pouziti v ¢eském jazyce v souladu s timto nafizenim.

(2) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je po uvedeni na trh sledovan Statnim ustavem

pro kontrolu 1&&iv (déle jen ,.Ustav*) z hlediska jeho bezpecnosti a kvality v souladu se zdkonem o
zdravotnickych prostiedcich.

(3) Ustanoveni odstavcu 1 az 2 se vztahuji rovnéZz na diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro poskytnuty pro hodnoceni funkéni zpusobilosti laboratofim nebo jinym osobdm, které splfiuji

pozadavky stanovené v § 4 odst. 5 a v piiloze &. 8 k tomuto nafizeni.

CELEX: 31998L0079

§7
Spolecné technické specifikace

(1) Spole¢né technické specifikace stanovi

a) kritéria pro hodnoceni a prehodnoceni funkéni zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych
prostedki in vitro, podminky pro uvolfiovani vyrobnich Sarzi,

b) referen¢ni metodiky a referenéni materiély,




a to u diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro uvedenych v bodé 1 pfilohy ¢. 2 k tomuto

nafizeni, a kde je to nutné., u diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro uvedenych v bodu 2

prilohy €. 2 k tomuto nafizeni.

(2) Spoleéné technické specifikace lze Vv oduvodnénych pripadech pii navrhu a vyrobé

diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro nahradit jinym feSenim, kterym se dosahne

pfinejmens§im stejné trovné bezpecnosti a kvality diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro.

(3) Spole¢né technické specifikace jsou stanoveny v rozhodnuti Evropské komise 0

spole¢nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro®,

CELEX: 31998L0079

§8
Notifikovana osoba

(1) Pfi autorizaci pravnickych osob podle zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky se

uplatiiuji poZzadavky stanovené v priloze ¢. 9 k tomuto nafizeni. Pravnické osoby. které spliuji kritéria

stanovena v prisluSnych harmonizovanych normach, se povazuji za osoby splfujici pfislusna
minimdlni kritéria nutna k povéfeni notifikované osoby.

(2) Notifikovanad osoba a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce na zakladé dohody

stanovi lhaty pro dokonc¢eni hodnoticich a ovéfovacich ¢innosti uvedenych v pfilohach ¢. 3 az 7 k
tomuto nafizeni.

(3) Pokud notifikované osoba zjisti, ze vyrobce nesplnil pfislu§né poZzadavky tohoto nafizeni

nebo je nadile neplni, nebo pokud certifikdt nemél byt vydan, notifikovand osoba, S piihlédnutim

k zdsaddm piiméfenosti, pozastavi, odejme nebo omezi pouziti certifikdtu, ktery vydala, s vyjimkou

pfipadu, kdy vyrobce =zajistil shodu s témito pozadavky zavedenim odpovidajicich napravnych

opatieni. V pripad€ pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifikatu nebo v pfipadech, kdy

mize byt nutny zasah Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (déle jen

.Utad*), notifikovana osoba o této skutecnosti informuje Utad. Utad uvédomi ostatni &lenské staty a
Komisi.

(4) Notifikovand osoba informuje Ufad o vSech vydanych, zméné&nych, doplnénych,

pozastavenych, odnatych nebo odmitnutych certifikatech a uvédomi také ostatni notifikované osoby o

pozastavenych, odnatych nebo odmitnutych certifikdtech a na pozaddani o vydanych nebo zamitnutych

certifikatech. Notifikovana osoba téz na pozadani zpfistupni veSkeré dalSi prislu$né informace o

vydanych certifikatech.

(5) Notifikovand osoba poskytne Ufadu na pozadéni veskeré podstatné informace a

dokumenty, vcetné rozpoétovych dokumenti umoziujici ovéfeni shody s kritérii stanovenymi

V priloze &. 9 k tomuto nafizeni.

CELEX: 31998L0079

5 Rozhodnuti Komise 2002/364/EU ze dne 7. kvétna 2002, o spole¢nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické

prostiedky in vitro, ve znéni rozhodnuti Evropské komise 2009/886/ES ze dne 27. listopadu 2009 a rozhodnuti Evropské komise
2011/869/EU ze dne 20. prosince 2011.



§9
Piechodna ustanoveni

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uvedeny na trh pfede dnem nabyti u¢innosti
tohoto nafizeni podle dosavadnich pravnich predpist, se povazuje za diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro uvedeny na trh v souladu s timto nafizenim.

(2) Autorizované a notifikované osoby povéfené k ¢innostem pii posuzovani shody podle
nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., ve znéni pozd¢jSich predpisli, se povazuji za autorizované a
notifikované osoby povétrené k ¢innostem pii posuzovani shody podle tohoto nafizeni.

§ 10

Ucd¢innost

Toto nafizeni nabyva ucinnosti dnem 1. dubna 2015.

Mgr. Bohuslav Sobotka v. r.

MUDr. Svatopluk Némecek, MBA, v. 1.



Piiloha €. 1 K nafizeni vlady ¢. .../....

Zakladni pozadavky
l.

Vseobecné pozadavky

1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfi

pouziti za stanovenych podminek a k uréenému ucelu neohrozil, pfimo nebo nepifimo, klinicky stav

nebo bezpednost pacientti, bezpecnost nebo zdravi uZivateld, popiipadé dalSich osob, nebo bezpeénost

majetku. Jakékoliv rizika, kterd mohou v souvislosti s jeho pouZitim vzniknout, musi byt pfijatelnd ve

srovnani s piinosem, ktery pro pacienty piedstavuje a tyto vlastnosti musi odpovidat vysoké urovni

ochrany zdravi a bezpecnosti.

2. Reseni, které vyrobce zvoli pro navrh diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
vychazi ze stavu védy a techniky odpovidajici dobé, kdy byl tento diagnosticky zdravotnicky

prostfedek in vitro vyroben. Pfi vybéru nejvhodnéjsiho feSeni vyrobce dodrzuje nésledujici zdsady v

uvedeném poradi:

2. 1. vylouéit nebo co nejvice snizit rizika bezpe¢nym navrhem a konstrukei,

2. 2. uéinit odpovidajici ochranna opatfeni vuci rizikium, kterd nelze vyloucit,

2. 3. informovat uzivatele 0 pretrvavani rizik Vv dusledku nedokonalosti uskuteénénych ochrannych

3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby byl

vhodny pro G¢ely uvedené v zdkon& o zdravotnickych prostiedcich v souladu se specifikaci vyrobce,

s ohledem na obecné zndmy stav védy a techniky.

4. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi dosdhnout funkéni zpusobilosti

stanovené vyrobcem, a to zejména prtichdzi-li v tivahu citlivost k pfislusnému rozboru, citlivost

pro diagndézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost,

reprodukovatelnost, véetné kontroly tvkajici se vzajemné interference, ruSivych vlivi, a stanoveni

meze detekce, deklarovanych vyrobcem. Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo

pro kontrolni materidly, musi byt ovéfeny pomoci dostupnych referenénich metod méfeni, pfipadné

dostupnych referenénich materiala vy$si tirovné.

5. Pii zatizeni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, které mure nastat za

béznych provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni

zpusobilosti podle boda 1 az 4 této prilohy do té miry, ze by mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo

bezpecfnosti pacienta nebo uzivatele, popiipad€ jinych osob, ato po dobu Zivotnosti diagnostického

zdravotnického prostiedku in vitro uvedenou vyrobcem. Pokud neni doba pouzitelnosti nebo Zivotnost
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro stanovena, plati totéz pro dostateéné piedvidatelnou
dobu pouzitelnosti nebo Zivotnosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro tohoto typu
s ohledem na jeho uréeny ucel a predpokladané pouZiti.

6. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby

jeho vlastnosti a funkéni zpusobilost pii uréeném udelu pouziti nebyly nepiiznivé ovlivnény

podminkami pii skladovani nebo dopravé, pfi¢emz musi byt zachovany pokyny nebo informace

uréené vyrobcem.




CELEX: 31998L0079

1.
PoZadavky na navrh a vyrobu
7.
Chemické a fyzikalni vlastnosti

7. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby byly
zabezpedeny vlastnosti a funkéni zpusobilost podle pozadavkt uvedenych v této piiloze. Zvlastni

pozornost je nutno vénovat moZnosti sniZzeni analytické funkéni zpusobilosti z divodu vzdjemné
nekompatibility mezi pouzitymi materidly a vzorky, jako jsou biologické tkéng&, bunky a
mikroorganizmy. které jsou uréeny k pouZiti spolu s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in

vitro k jeho uréenému ucelu.

7. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak,
aby byla minimalizovana rizika tniku tekutin z vyrobku, tniku kontaminujicich latek

z kontaminovaného vyrobku a dalSich znedi$t'ujicich latek b&hem skladovéni, piepravy a pouZiti

diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, piiCemz se dodrzuji pokyny uréené vyrobcem.
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8.
Infekce a mikrobialni kontaminace

8. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostifedek in vitro a vyrobni postupy s nim souvisejici jsou

navrzeny tak, aby se pokud mozno odstranilo nebo snizilo riziko infekce uzivatele nebo jinvch osob.

Navrh musi umoznit snadnou manipulaci, a pokud mozno minimalizovat kontaminaci a unik kapalin

béhem pouziti. V pfipadé nddob na vzorky je nutné snizit riziko zneci§téni vzorku. Vyrobni postupy

musi odpovidat témto uceltim.

8. 2. Obsahuje-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro biologické latky, je tfeba

minimalizovat riziko infekce vybérem vhodného darce a odpovidajicich latek a pouzitim piislusnych

validovanych inaktivaénich, konzervaénich, zku$ebnich a fidicich postupt.

8. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznaceny bud jako "STERILE"

(,sterilni*) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve zvla§tnim mikrobiologickém

stavu, musi byt navrZen, vyroben a zabalen v odpovidajicim obalu podle postupu, které zajistuji, ze

vyrobcem stanovené podminky skladovani a dopravy ziastanou az do poSkozeni nebo otevieni

ochranného obalu v mikrobiologickém stavu, ktery odpovidd znaceni uvedenému na diagnostickém

zdravotnickém prostiedku in vitro pfi jeho uvedeni na trh.

8. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznaleny bud jako" STERILE®
sterilni*) nebo jako diagnostick
stavu, musi byt zpracovan odpovidajici validovanou metodou.

’ ,

rostiedek in vitro ve zvlastnim mikrobiologickém

zdravotnick

8. 5. Obalové systémy diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro kromé téch, které
jsou uvedeny v bodé 8. 3., musi uchovat diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro bez zhor$eni




stupné distoty uvedené vyrobcem, a ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pied

pouzitim sterilizovan, musi systém co nejvice minimalizovat mozné riziko mikrobialni kontaminace.

Dale je tfeba udlinit opatieni, ktera co nejvice omezi moznost mikrobidlniho zneci§téni pii vybéru
a manipulaci se surovinami, pii vyrobé, skladovani a distribuci v pfipad€, ze by funkéni zpusobilost

diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro mohla byt ovlivnéna takovym zneéisténim.

8. 6. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery ma byt sterilizovdn, musi byt
vyroben za odpovidajicich kontrolovanych podminek.

8. 7. Obalové systémy pro nesterilni diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi
uchovévat diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro bez zhorSovani kvality na uréené urovni
distoty, a je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréen ke sterilizaci pfed pouzitim, musi

minimalizovat riziko mikrobidlniho zneci§téni. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem
na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.
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0.
Vlastnosti ve vztahu k vyrobé a prostitedi

9. 1. Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréen k pouziti v kombinaci s jinymi
zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim, musi byt celd kombinace véetné propojovaciho systému

bezpetnd a nesmi naruSovat stanovenou funkéni zpusobilost diagnostického zdravotnického

prostiedku in vitro. Kazdé omezeni pouZiti je tieba uvést na znadeni popiipadé v navodu k pouZiti.

9. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrZzen a vyroben tak, aby byla

nejvy$si moznou mirou minimalizovdna rizika spojend s jeho pouZitim za pfitomnosti materialu,

substanci a plynd, se kterymi za béZnych podminek pouZiti miZe pfijit do styku.

9. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in Vitro je navrZen a vyroben tak, aby bylo
minimalizovéno riziko

9. 3. 1. poranéni vyplyvajici z fyzikalnich vlastnosti diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro,

9. 3. 2. spojené s dostate¢né predvidatelnymi vné€jSimi vlivy., jako jsou magnetickd pole, vnéjsi

elektrické vlivy, elektrostatické vyboje, tlak a vlhkost vzduchu, teplota nebo zmény tlaku nebo

zrychleni nebo ndhodné vniknuti substanci do diagnostického zdravotnického prostiedku in Vitro;

diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je havrzen a vyroben tak, aby poskytoval dostate¢nou

vhitfni odolnost proti elektromagnetickému ruseni, aby byla umoznéna jeho funkce podle uréeného

ucelu.

9. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby pfi b&zném

provozu i pii vyskytu jedné zavady byla co nejvice sniZzena rizika poZaru nebo vybuchu. Zvlastni

pozornost je nutno vénovat diagnostickému zdravotnickému prostiedku in vitro, pfi jehoz uréeném

ucelu se vyskytuji horlavé latky nebo latky, které by mohly zpusobit vzniceni.

9. 5. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby umozioval
fizeni bezpecéné likvidace odpadu.




9. 6. Stupnice pro meéfeni, monitorovani nebo zobrazovani, véetné zmény barvy a jinych
optickych indikétord, jSOU navrZzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zdsadami s pfihlédnutim k
uréenému udelu diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro.
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10.
Meérici funkce
10. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery je ndstrojem nebo pfistrojem
s primarni analytickou méfici funkci, j€ navrZen a vyroben tak, aby poskytoval dostateénou stabilitu a

presnost méfeni v odpovidajicich mezich pfesnosti s pfihlédnutim k uréenému udelu a s ohledem na
dostupné a odpovidajici metody méfeni a materidly. Meze pfesnosti jSou specifikovany vyrobcem.

10. 2. Jsou-li hodnoty vyjadieny Ciselné, je tfeba uvést v zakonnych jednotkach v souladu
se zdkonem o metrologii®.

CELEX: 31998L0079

11.
Ochrana pied zaifenim

11. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrZzen, vyroben a zabalen tak, aby se
minimalizovalo vystaveni uzivatelu a dalSich osob emitovanému zafeni.

11. 2. V piipadg, Ze je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro uréen k emitovani
potencidlné nebezpeéného viditelného, popiipadé neviditelného zareni, musi byt nejvys$s§i moznou
meérou

11. 2. 1. navrZen a vyroben tak, aby bylo zarudeno, Ze vlastnosti a mnoZstvi emitovaného zéfeni lze
fidit, popfipadé upravovat,

11. 2. 2. opatien vizudlni, popfipadé zvukovou vystrahou o takové emisi.

11. 3. Provozni instrukce pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro emitujici zafeni
obsahuje podrobné informace o povaze emitovaného zafeni diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro, informace o ochrané uzivatele a o zpusobech, jak zamezit zneuziti a vyloudit rizika plynouci z
instalace.
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6 Zékon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd&jsich predpist.

Vyhlaska ¢. 264/2000 Sb., o zakladnich méficich jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznacovani, ve znéni vyhlasky ¢. 424/2009 Sb.



12.
Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita

12. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro obsahujici elektronické programovatelné

systémy, véetné programového vybaveni, je navrZzen tak, aby byla zajiSténa opakovatelnost,

spolehlivost a funkéni zpusobilost tohoto systému podle uréeného tcelu.

12. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby bylo

snizeno na minimum riziko vzniku elektromagnetického ruseni, které by mohlo ovlivnit provoz jiného

zdravotnického prostfedku nebo zafizeni v obvyklém prostiedi.

12. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrZzen a vyroben tak, aby

za piedpokladu spravné instalace bylo co moznd nejvice vylouceno riziko ndhodného trazu

elektrickym proudem pfi béZném pouziti i pii vyskytu jedné zavady.
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13.
Ochrana pied mechanickymi a tepelnymi riziky

13. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby byla

zaru¢ena ochrana uzivatele pfed mechanickymi riziky. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

je_za predvidanych podminek provozu dostate¢né stabilni. Musi byt schopny odoldvat namahani

predpokladaného provozniho prostiedi a musi si zachovat tuto odolnost po dobu své piedpokladané

zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veSkeré pozadavky tykajici se kontroly a udrzby uvedené

vyrobcem. Kde existuji rizika s ohledem na pfitomnost pohyblivych &asti, rozlomeni nebo odpojeni

nebo na unik latek, musi byt zaclenéna prislu$na ochrannd opatieni. VeSkeré kryty nebo jiné ochranné

mechanizmy zahrnuté v diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro za udelem ochrany,

obzvlasté pred pohyblivymi ¢astmi, musi byt bezpeéné a nesméji branit pfistupu k diagnostickému

zdravotnickému prostfedku in vitro pfi b&Zném provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu tohoto

prostiedku podle uréeni vyrobce.

13. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby se
maximalné snizilo riziko vibraci vyvolané timto diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro,
ato s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich

zdroje, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti funkéni zpusobilosti diagnostického
zdravotnického prostifedku in vitro.

13. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby se

maximalné snizilo riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituje, a to s ohledem na technicky pokrok

a dostupné moznosti k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni specifickou
soudasti funkéni zpusobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro.

13. 4. Koncové a pripojovaci ¢asti ke zdrojum elektrické energie. plynu nebo hydraulické a

pneumatické energie, se kterymi musi uZivatel manipulovat, |[SOU navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla

minimalizovana vS§echna mozna rizika.

13. 5. Pristupné ¢asti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, s vyjimkou ¢&asti
nebo mist uréenych k dodavéani tepla nebo k dosaZeni stanovenvch teplot, a jejich okoli, nesméji
dosahovat za bé&znych podminek uZiti potencialné nebezpeénych teplot.
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14.
Pozadavky na diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani

14. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in Vvitro pro sebetestovani musi byt navrzen a
vyroben tak, aby jeho &innost odpovidala uréenému tcelu, s pfihlédnutim k odbornosti a dostupnym

prostfedkim uzivateli a k vlivu zpusobenému odchylkami, které lze ocekavat v uzivatelskych
technickych postupech a prostfedi. Informace a instrukce poskytnuté vyrobcem by mély byt pro

uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.

14. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani je navrZen a vyroben
tak, aby

14. 2. 1. byl pro uzivatele snadno pouzitelny a

14. 2. 2. na nejniz8i miru snizily riziko uzivatelské chyby pifi zachdzeni s nim a pfl interpretaci
vysledki.

14. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi, kde je to mozné, zahrnovat

kontrolu uzivatelem, tedy postup, kterym se uzivatel muze piesveédéit, Zze béhem doby pouziti bude

diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani zpasobily v souladu s uréenym

ucelem.
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15.
Informace poskytované vyrobcem

15. 1. Ke kazdému diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro se poskytuji informace
potfebné k jeho bezpeénému a fadnému pouziti, s piihlédnutim k proSkoleni a znalostem moznych

uzivateld, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji daje na znaceni a V ndvodech k

pouziti. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné k bezpeénému pouziti

diagnostického zdravotnického prostfedku in  vitro uvedeny na samotném diagnostickém

zdravotnickém prostifedku in vitro, popiipadé, kde to pfichdzi v uvahu, na prodejnim obalu. Pokud
neni aplné oznacovani kazdé jednotky diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro prakticky
proveditelné, uvadi se informace na obalu, popiipadé v navodech k pouZiti poskytnutych s jednim

nebo vice diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro.

15. 2. Navod k pouziti se poskytuje uzivateli nebo provazi diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro nebo je pfilozen v baleni jednoho nebo vice diagnostickych zdravotnickych
prostfedka in vitro.

15. 3. Viadné zdivodnénych a vyjimeénych piipadech nejsou ndvody K pouziti pro

diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro zapottebi, jestlize diagnosticky zdravotnicky prostifedek
in vitro muze byt fadné a bezpe¢n€ pouzit bez nich.

15. 4. Tam, kde je to vhodné, maji mit informace formu symboli. Kazdy pouzity symbol a
identifika¢ni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které




harmonizované normy neexistuji, musi byt pouzité symboly a barva popsany v pruvodni dokumentaci

K diagnostickému zdravotnickému prostiedku in vitro.

15. 5. U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro obsahujiciho latku, kterd mtze byt
povazovéna za nebezpe€nou s ohledem na vlastnosti a mnozstvi jejich slozek a forem, ve kterych jsou

pritomny, musi byt pouzity piislu§né vystrazné symboly a splnény pozadavky na oznacovani podle

prislusnych predpisu.

15. 6. V pripadech, kdy pro nedostatek mista celou informaci nelze pfipojit na samotny
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nebo na jeho oznadeni, umisti se vystrazné symboly
na oznaceni a ostatni informace pozadované timto nafizenim se uvedou v navodech k pouziti.

15. 7. Oznaceni obsahuje nasledujici podrobné udaje, které mohou byt pfipadné v podobé
symboli:

15. 7. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipad€ adresu hlavniho obchodniho zavodu

piipadné adresu bydli§té, je-li vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,

jestlize vyrobcem je pravnickd osoba (dale jen .identifikaéni udaje*). U diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro dovazenych do ¢lenskych sttt s piedpokladem jejich distribuce
Vv Evropské unii, musi oznaceni, vné&i$i obal nebo ndvody k pouziti obsahovat i identifikac¢ni udaje

zplnomocnéného zastupce,

15. 7. 2. podrobné udaje nezbytné pro uzivatele k jednoznaéné identifikaci diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro a obsahu baleni,

15. 7. 3. napis "STERILE" (_sterilni*), jde-li o sterilni diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

nebo prohld$eni oziejmujici jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stupen Cistoty,

15. 7. 4. kéd vyrobni davky (dale jen . Sarze®), pfed kterym je uveden symbol "LOT" nebo sériové

¢islo,
15. 7. 5. v ptipad® potieby uréeni data, do kterého by diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
nebo jeho ¢ast méla byt bezpeéné pouzita bez zhor$eni funkéni zpusobilosti vyjadiené v tomto poradi:

rok, mésic, a kde to pfichazi v avahu, den,

15. 7. 6. v piipadé zdravotnického prostfedku uréeného pro hodnoceni funkéni zptsobilosti, slova

"pouze pro hodnoceni funkéni zpusobilosti",

15. 7. 7. v pfipadé potieby prohlaSeni udavajici, Ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je
uréen Pro pouziti in vitro,

15. 7. 8. zvlastni skladovaci, popiipadé manipula¢ni podminky,

15. 7. 9. v pfipadé potieby zvlasStni provozni pokyny,

15. 7. 10. odpovidajici vystrahy popfipad€ nutna bezpec¢nostni opatieni,

15. 7. 11. pokud je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro uréen pro sebetestovani, musi byt
tato skute¢nost zietelné uvedena.

15. 8. Neni-li uréenvy ucel uzivateli zfejmy, vyrobce uvede tento ucel v navodech k pouziti
a na oznaceni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, ptichdzi-li to v avahu.

15. 9. Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in

vitro a oddélené souddsti podle potfeby 0znadeny udaji o Sarzich, aby bylo mozno udinit odpovidajici




kroky ke zji$téni rizik piedstavovanych témito diagnostickymi zdravotnickymi prostiedky in vitro a

jejich oddélitelnymi sou¢astmi.

15. 10. Navod k pouziti, neni-li to povahou diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
vyloudeno, obsahuje nésledujici podrobné udaje:

15.10. 1. uvedené v bodech 15.7.4.a15.7. 5.,

15. 10. 2. o slozeni vysledku reakce ¢inidla podle povahy a mnozstvi nebo koncentrace aktivni slozky

nebo slozek, ¢inidla nebo ¢inidel nebo soupravy, a kde to pfichazi v iivahu vyjadfeni, ze diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit méfeni,

15. 10. 3. o podminkidch a dob& skladovdni po prvnim otevieni primarniho obalu, spolu se

skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich ¢inidel,

15. 10. 4. o funk&ni zpusobilosti uvedené v bodé 4 této piilohy,

15. 10. 5. tykajici se veskerych potiebnych zafizeni véetné informaci potiebnych pro identifikaci

takového zafizeni pro fddné pouziti,

15. 10. 6. o typu vzorku planovaného pro pouziti, o zvlastnich podminkach odbéru, postupu pfipravy

a V pripadé€ potieby, skladovacich podminkach, v€etné instrukci pro pfipravu pacienta,

15. 10. 7. o postupu, ktery je tieba dodrzet pifi pouziti diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro,

15. 10. 8. o postupu méfeni, ktery je tieba dodrzet u diagnostického zdravotnického prostfedku in
Vitro, a dale podle potieby

15. 10. 8. 1. k podstaté postupu,

15. 10. 8. 2. ke specifickym vlastnostem analytické funkéni zpusobilosti, kterymi jsou
zejména citlivost, specificita, piresnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah

méfeni, véetné informaci potiebnych ke zvladnuti znamych vyznamnych rusivych vlivl, omezeni

metody a informace o pouziti dostupnych postupti a materialu referenéniho méfeni ze strany uzivatele,

15. 10. 8. 3. k dalsim potiebnym postuptim nebo manipulaci pied pouzitim diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro jako je rekonstituce, inkubace, fedéni, kontrola nastroja,

15. 10. 8. 4. k idelnosti pozadavku zvlastniho Skoleni,

15. 10. 9. tykajici se matematického postupu, na jehoz zakladé je proveden vypocet analytického
vysledku,

15. 10. 10. o opatfenich v pfipadé zmén analytické funkéni zpusobilosti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,

15. 10. 11. tykajici se vhodnych informaci pro uzivatele o

15. 10. 11. 1. vnitini kontrole jakosti véetné specifickych valida¢nich postupu,

15.10. 11. 2. zjistitelnosti kalibrace diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

15. 10. 12. tykajici se referencnich intervali pro zjiStovand mnozstvi, véetné popisu piislusné

referenéni populace,

15. 10. 13. o vlastnostech diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro umoziujicich identifikaci
vhodnych zdravotnickych prostiedkt nebo vybaveni, pfi jejichZ pouZiti je dosazena bezpeénd a fadna




kombinace v pfipadé, Zze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt instalovan, spojen
nebo pouzit v _kombinaci s dal§im zdravotnickym prostiedkem nebo vybavenim, aby spliioval

pozadavky pro jeho uréeny ucel,

15. 10. 14. potfebné k ovéfeni, zda je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro f4dné instalovén a
muze spravné a bezpecné pracovat, véetné€ potiebnych podrobnych udaji o povaze a Cetnosti udrzby
a kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpecéné funkei, informace o bezpecné likvidaci odpadu,

15. 10. 15. o jakémkoli dal§im potiebném zikroku nebo manipulaci pfed pouzitim diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro jako je sterilizace, kone¢nd kompletace,

15. 10. 16. nezbytné pro ptipad poSkozeni ochranného obalu a podrobné idaje o vhodnych postupech

po opétovnou sterilizaci nebo dekontaminaci,

15. 10. 17. o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouziti diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro véetné &isténi, dezinfekce, baleni, Op&tovné sterilizace, nebo dekontaminace a
omezeni podtu opakovanych pouriti, jestlize je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro uréeno k

opakovanému pouziti,

15. 10. 18. tykajici se piedb&Znych bezpeénostnich opatfeni, kterd musi byt pfijata za dostatecné
predvidatelnych podminek prostfedi z hlediska vystaveni U¢inkum magnetickych poli, vnéjSich

elektrickych vliva, elektrostatického vyboje, tlakti a tlakovych zmén, zrychleni, tepelnych zdroju

vzplanuti, popfipadé dalSich okolnosti,

15. 10. 19. tykajici se predbéZznych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt pfijata proti jakymkoli

neobvyklym riziklm souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro, véetné zvlastnich ochrannych opatieni, kde diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro obsahuje latky lidského nebo zvifeciho ptvodu, musi byt vénovéna pozornost jejich mozné

nakazlivé povaze,

15. 10. 20. o specifikacich pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani, a to

15. 10. 20. 1. vysledky jsou vyjadieny a poskytovany zpusobem, ktery je snadno pochopitelny
pro neodbornika,

15. 10. 20. 2. informace jsou poskytovdny spolu s radou pro uZivatele a postupem, jde-li

0 pozitivni, negativni nebo nejasné vvysledky, a 0 moznosti nespravného pozitivniho nebo nespravného
negativniho vysledku,

15. 10. 20. 3. zvlastni podrobné idaje mohou byt vynechany. pokud ostatni informace dodané

vyrobcem jsou dostate¢né k tomu, aby mohl uzZivatel pouzit zdravotnicky prostfedek pro sebetestovani

a porozumét ziskanému vysledku,

15. 10. 20. 4. informace obsahuje vyjadfeni, Ze uzivatel by nemél &init jakékoliv zdvéry o
zdravotnim dopadu ziskanych vysledku, aniz by tyto vysledky nejdiive konzultoval se svym lékafem,

15. 10. 20. 5. informace obsahuje poudeni, je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
pro_sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemoci, Ze pacient muze pozménit zpusob 1écby
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen,

15. 10. 21. datum vydani nebo datum posledni revize navodu k pouziti.
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Piiloha €. 2 k narizeni vlady ¢ .../....

Seznam diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro uvedenych
v§4odst. 3a4

Seznam A

1. Seznam A obsahuje tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro:

1. 1. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetn€ prisluSnych kalibratord a kontrolnich materiala
pro stanoveni krevnich skupin systému ABO, Rh faktoru (C, ¢, D, E, e) a systému antigenu Kell (K),

1. 2. ¢inidla a vysledky reakci &inidel, véetné piisluSnych kalibratoru a kontrolnich materidli pro
prukaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazateld HIV infekce (HIV 1 a 2), HTLV I a I, a hepatitidy B, Ca D
Vv lidskych vzorcich,

1. 3. zkousky na variantni Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCJD) pro vySetieni krve, diagndzu
a potvrzeni.

Seznam B

2. Seznam B obsahuje tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro:

2. 1. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, véetné piisluSnych kalibratori a kontrolnich materiala
pro stanoveni krevnich skupin systému anti - Duffy, a anti - Kidd,

2. 2. Cinidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfisluSnych kalibratorit a kontrolnich materialt

pro stanoveni nepravidelnych protilatek proti erytrocytum,

2. 3. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, véetné prisluSnych kalibratorui a kontrolnich materiala
pro zji$téni a kvantifikaci zardének a toxoplazmdzy v lidskych vzorcich,

2. 4. Clinidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratort a kontrolnich materialt
pro diagndzu fenylketonurie,

2. 5. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné prislusSnych kalibratoru a kontrolnich materialu

pro stanoveni cytomegaloviru a chlamydii,

2. 6. C¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vetné pfisluSnych kalibratoru kontrolnich materialu

pro stanoveni HLA tkanovych skupin DR, A, B,

o

2. 7. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vetné prislusnych kalibratori a kontrolnich materidlti pro
stanoveni nadorového markeru PSA,

2. 8. C¢inidla s vysledky reakci Cinidel, véetné prisluSnych kalibratoru a kontrolnich materidla a

programového vybaveni, navrzenych pro specifické vyhodnoceni rizika trizdmie 21. chromozomu,

2. 9. diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k méfeni krevniho cukru, uvedeny na trh

jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovdni, véetnd jeho piislusnych

kalibratoru a kontrolnich materialu.
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Piiloha €. 3 K nafizeni vlady ¢. .../...

ES prohlaseni o shodé

1. ProhlaSeni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, plnici
zavazky podle bodu 2, 3, 4 a 5 této piilohy a v pfipadé zdravotnického prostiedku pro sebetestovani

téZ podle bodu 7 této pfilohy, zaru€uje a prohladuje, Ze posuzované zdravotnické prostfedky in vitro

jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, kterd se na né&j vztahuji. Vyrobce opatiuje diagnosticky

zdravotnicky prostiedek in vitro oznadenim CE v souladu s § 5.

2. Vyrobce vypracovava technickou dokumentaci a zajistuje, ze vyrobni postupy odpovidaji
zasadam zabezpeceni jakosti stanovenym V bodé 5 této prilohy.

3. Technickd dokumentace umoziiuje hodnoceni shody diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro s pozadavky tohoto nafizeni.

4. Technickd dokumentace obsahuje zejména

4. 1. v§eobecny popis diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro v&etné uvazovanych variant,

4. 2. dokumentaci systému jakosti,

4. 3. informace o konstrukci, v&etné urdeni vlastnosti zakladnich materialu, charakteristiky a limitace
funkéni zpusobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, vyrobni technologie a

V pripadé pristroju konstrukéni vykresy, schéma soucasti, podsestav a obvodd,

4. 4. v ptipadé diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro obsahujiciho tkdng lidského pivodu

nebo latky odvozené z takovych tkéni, informace o puvodu takového materidlu a o podminkéch,
za kterych byl odebran,

4. 5. popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni vy$e uvedenym vlastnostem, vvkresim a diagramum a

&innosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

4. 6. vysledky analyzy rizika, a kde to pfichadzi v uvahu, seznam plné nebo ¢&asteéné pouzitych

harmonizovanych norem a popisy feSeni pfijatych pro splnéni zakladnich pozadavka tohoto nafizeni,

pokud harmonizované normy nebyly pouzity v plném rozsahu,

4. 7. v ptipadé sterilniho diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro nebo diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro se zvla$tnim mikrobiologickym stavem nebo stupném d&istoty,

popis pouzitych postupu,

4. 8. vysledky konstrukénich vypoéta a provedenych kontrol,

4.9. ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro spojen s jinym diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro se zamérem dosazeni uréeného ucéelu, musi byt prokdzano, Ze pfi

spojeni s jakymkoliv takovym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro majicim vlastnosti
specifikované vyrobcem, je ve shodé€ se zdkladnimi pozadavky,

4. 10. zkuSebni zdznamy,

4. 11. dostate¢né udaje o hodnoceni funkéni zpusobilosti, ukazujici funkéni zpusobilost deklarovanou
vyrobcem a podloZzenou referenénim systémem méfeni je-li Kk dispozici, spolu s informacemi

o referenCnich metodach, referen¢nich materidlech, znamych referenénich hodnotach, pfesnosti

a pouzitych jednotkach méreni; tyto udaje vychazeji ze studii v klinickém nebo jiném odpovidajicim

prostiedi nebo odkazuji na odpovidajici udaje v odborné literatuie,




4. 12. znaceni a ndvody Kk pouziti,

4. 13. vysledky studii stability.
CELEX: 31998L0079

5.
Zabezpeceni jakosti

5. 1. Vyrobce zajisti potiebnymi opatfenimi, aby vyrobni postup zachovaval zasady
zabezpedeni jakosti odpovidajici vyrabénym diagnostickym zdravotnickym prostfedktm in vitro.

5. 2. Systém je zaméfen na

5. 2. 1. organiza¢ni strukturu a odpovédnosti,

5. 2. 2. vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,

5. 2. 3. prostiedky ke sledovani vykonu systému jakosti.
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6.
Povinnosti po uvedeni na trh

6. 1. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uvedenym na trh, véetné
hodnoceni funkéni zptsobilosti v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostiedcich. Soudéésti tohoto

zdvazku vyrobee je oznamovat Ustavu neZadouci pithody podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich

neprodlené, nejpozdéiji v§ak do 15 dnia ode dne zjisténi.

6. 2. Vyrobce zavede odpovidajici opatieni umoziujici provedeni jakychkoliv potfebnych

napravnych opatieni se zietelem k povaze a rizikiim souvisejicim s diagnostickym zdravotnickym

prostiedkem in vitro.
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7.
Zvlastni postup u diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani

7. 1. U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani vyrobce podé

N4

notifikované osob€ zadost o piezkoumani navrhu.

7. 2. Zadost musi umoznit porozuméni navrhu diagnostického zdravotnického prostiedku in

Vitro _pro sebetestovani a obsahuje dokumenty umoZiujici posouzeni shody s pozadavky tohoto

nafizeni, vztahujicimi se k navrhu.

7. 3. Zadost obsahuje

7. 3. 1. vysledky zkousek, a kde to piichazi v tvahu, také vysledky studii provedenych neodborniky,




7. 3. 2. udaje dokumentujici vhodnost zachazeni s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro

pro sebetestovani S ohledem na jeho uréeny el pfi sebetestovani,

7. 3. 3. informace, které jsou poskytovany s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro pro

sebetestovani na jeho znaceni a v ndvodech k pouziti.

7. 4. Notifikovand osoba prozkouma zadost, a pokud navrh odpovida pfisluSnym ustanovenim

tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikat 0 pfezkoumani navrhu. Notifikovana osoba muze pozadovat

doplnéni Zadosti dal§imi zkouSkami nebo dikazy za ucéelem posouzeni shody s pozadavky tohoto

nafizeni vztahujicimi se k navrhu.

7. 5. Certifikdt o prfezkoumani navrhu obsahuje zavéry Setfeni, podminky platnosti, idaje

potiebné k identifikaci schvaleného navrhu, a kde to pfichazi v uvahu, popis uréeného ucelu

diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani.

7. 6. Zadatel informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikit 0 pfezkouméani navrhu,

0 jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu. Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zédkladnimi

pozadavky nebo by mohly ovlivnit pfedepsané podminky pouziti diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro pro sebetestovani, musi byt tyto zmény schvaleny notifikovanou osobou, ktera

vydala certifikat 0 pfezkoumani navrhu. Toto dodateéné schvaleni je vyhotoveno ve formé€ dodatku

K certifikdtu 0 pfezkoumani navrhu.
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Piiloha ¢. 4 K nafizeni vlady ¢. .../....
ES prohlaseni o shodé

Systém tiplného zabezpeceni jakosti

1. Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu pfislu§ného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro podle bodu 6 této piilohy.

2. VVyrobce podléhd auditu uvedenému v bodé€ 7 a dozoru podle bodu 9 této pfilohy.

3. U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro podle bodu 1 pfilohy ¢&. 2 k tomuto
nafizeni vyrobce navic postupuje podle bodu 8 a 10 této pfilohy.

4. Systém uplného zabezpedeni jakosti je postup, kterym vyrobcee, plnici zdvazky podle bodu 1

této pfilohy, zarucuje a prohlaSuje, Ze pfislu§ny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je v

souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na néj vztahuji.

5. Vyrobcee opatiuje diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznadenim CE v souladu
s § 5 a vypracovava pisemné prohlaseni o shodé.
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6.
Systém jakosti

6. 1. Vyrobce predkladd pisemnou zadost notifikované osobé o posouzeni svého systému
jakosti.

6. 2. Zadost obsahuje

6. 2. 1. iméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popiipadé adresu hlavniho obchodniho zdvodu

piipadné adresu bydliste, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jestlize vyrobcem je pravnickd osoba; V obou piipadech véetné adres vyrobnich mist, pro kterd

plati systém jakosti,

6. 2. 2. dostateéné informace o diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro nebo kateqorii
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pro kterou postup plati,

6. 2. 3. pisemné prohlaSeni, 7e u zaddné jiné notifikované osoby nebyla poddna zadost pro stejny

systém jakosti vztahujici se k diagnostickému zdravotnickému prostiedku in Vvitro,

6. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,

6. 2. 5. zdvazek vyrobce plnit vSechny pozadavky vyplyvajici ze schvéleného systému jakosti,

6. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pfiméfeném a ti¢inném stavu,

6. 2. 7. zavazek vyrobce zavést a pravidelné aktualizovat systematicky postup vyhodnocovéni

zkuSenosti ziskanych o diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro v poprodejni fazi a pomoci

vhodnych prostfedkd udinit nezbytnd napravnd opatieni a oznameni v souladu s bodem 6 pfilohy &. 3

K tomuto nafizeni.




6. 3. Uplatiiovany systém jakosti zaji§tuje, ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in Vvitro

odpovida ustanovenim, kterd se na néj vztahuji z tohoto nafizeni a ze zdkona o zdravotnickych

prostiedcich, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu aZ po vystupni kontrolu.

6. 4. Prvky, pozadavky a opatieni ué¢inéna vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi

byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemné vypracovanych programi a postupu, jako

jsou programy jakosti, plany jakosti, pfiru¢kami jakosti a zdznamy o jakosti.

6. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména popis

6. 5. 1. cilt jakosti uréenych vyrobcem,

6. 5. 2. organizace vyrobce, zejména

6. 5. 2. 1. organizacnich struktur, zodpov&dnosti vedoucich zaméstnancti a jejich

organizaénich pravomoci tvkajicich se jakosti ndvrhu a zhotoveni diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro,

6. 5. 2. 2. metod sledovani chodu systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosdhnout

pozadované jakosti ndvrhu a vyrobeného diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, véetné
kontroly takového diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ktery pozadované jakosti

nedosahuje,
6. 5. 3. postupi pro sledovani a ovéfovani navrhu diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
zejména

6. 5. 3. 1. vieobecny popis diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro véetng
planovanych variant,

6. 5. 3. 2. veskerou dokumentaci uvedenou v bodech 4. 3. az 4. 13. pfilohy &. 3 k tomuto

narizeni,

6. 5. 3. 3. v pfipadé diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani,

informace uvedené V bodé 7 piilohy €. 3 k tomuto nafizeni,

6. 5. 3. 4. pouzité techniky kontroly a ovéfovani navrhu, postupa a systematickych opatieni,

pouzivanych pii navrhovani diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,

6. 5. 4. techniky kontrol a zabezpeceni jakosti ve stadiu vyroby, zejména

6. 5. 4. 1. metody a postupy, které budou pouzity, zejména s ohledem na sterilizaci,

6. 5. 4. 2. postupy vztahujici se k nakupu,

6. 5. 4. 3. postupy Kk identifikaci diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
vypracované a uchovavané v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé vykresu,

specifikaci a dalSich souvisejicich dokumentu,

6. 5. 5. prislusnych testu a zkousSek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé,

jejich &etnosti a popis pouzitych zkuSebnich zafizeni; zp&tné musi byt moZzné pfiméifenym zplusobem

zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

6. 6. Vyrobce provadi pozadovand kontrolni Setieni a zkouSky podle nejnovéjsiho stavu védy

a techniky. Kontrolni $etfeni a zkousky zahrnou vyrobni postup véetné popisu surovin a jednotlivych
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro nebo kazdé Sarze vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedkt in vitro. Pfi zkouSeni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro




uvedeného V bodé 1 prilohy &. 2 k tomuto nafizeni, zohledni vyrobce nejnovéjsi dostupné informace,

zejména s ohledem na biologickou komplexnost a variabilitu vzorku, které maji byt zkouSeny danym
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

CELEX: 31998L0079

7.
Audit

7.1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, aby zjistila, zda systém spliuje

pozadavky uvedené v bodech 6. 3. az 6. 6 této piilohy. Shoda s témito pozadavky se predpoklada u

systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

7. 2. Tym provad€jici hodnoceni musi mit zkuSenosti s hodnocenim pfislu$nych technologii.

Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opravnénych prfipadech 1

kontrolu vyrobnich postupt v provoznich prostorech dodavatelt, popfipad€ dalSich smluvnich stran
vyrobce.

7. 3. Notifikovana osoba po provedeném auditu systému jakosti oznami vyrobci rozhodnuti,

které obsahuje zavéry kontroly a odivodnéni zhodnoceni.

7. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o kazdém
zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh diagnostickych zdravotnickych
prostiedka in vitro. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto zménény systém

jakosti jesté vyvhovuje poZadavkiim uvedenym Vv bodech 6. 3. az 6. 6. této pfilohy a ozndmi své

rozhodnuti vyrobcei. Toto rozhodnuti obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

CELEX: 31998L0079

8.
Prezkoumani navrhu

8. 1. U diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro podle bodu 1 pfilohy ¢. 2 k tomuto

nafizeni, vedle plnéni zavazku podle bodu 6 a 7 této pfilohy, podavd vyrobce notifikované osobé

zadost o pfezkoumani navrhu vztahujiciho se k diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro,
ktery zamysli vyrobce vyrabét, a ktery je uveden v bodech 6. 1. a 6. 2. této prilohy.

8. 2. Zadost popisuje navrh, vyrobu a obsahuje tidaje o funké&ni zpisobilosti daného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Obsahuje dokumenty, které umozni vyhodnotit,
zda diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro spliluje pozadavky podle bodu 6. 5. 3. této ptilohy.

8. 3. Notifikovana osoba prezkouma Zadost, a pokud diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro splfiuje prislusné pozadavky tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikat 0 pfezkoumani nivrhu
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro. Notifikovand osoba si muZe vyzadat doplnéni
zadosti dal§imi zkouSkami nebo dikazy, které umozni posoudit shodu diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro s pozadavky tohoto nafizeni. Certifikdt o pifezkoumdani ndvrhu obsahuje zavéry

v

piezkoumani, podminky platnosti certifikatu, tdaje potfebné k identifikaci schvaleného navrhu
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, popfipadé€ popis uréeného tcelu.




8. 4. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky

tohoto nafizeni nebo podminky ptfedepsané pro pouziti diagnostického zdravotnického prostfedku

in vitro, podléhaji dodate¢nému schvdleni notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat
0 pfezkoumani navrhu. Zadatel informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikit 0 pfezkouméni

navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu. Toto dopliikové schvaleni ma podobu dodatku

K certifikdtu 0 pfezkoumaéni navrhu.

8. 5. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu o zjisténych udajich vztahujicich
se ke zménam patogenu a markert infekénich ndkaz., které se zkoumaji, zejména pokud doslo

ke zméndm ndsledkem biologické komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje

notifikovanou osobu o tom, zda by nékterd z t&chto zmén mohla ovlivnit funkéni zpasobilost daného
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro.

CELEX: 31998L0079

9,
Dozor

9. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndlezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného

systému jakosti.

9. 2. Vyrobce zmocnuje notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych prohlidek

a poskytne ji vSechny piislusné informace, zejména

9. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

9. 2. 2. udaje stanovené systémem jakosti v_oblasti navrhu, piedevS§im vysledky analyz, propoctu,

zkousek,

9. 2. 3. Bidaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedevSim zpravy z kontrol a data ze

zkousSeni, idaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovniku.

9. 3. Notifikovana osoba provadi

9. 3. 1. pravidelné pfislusné prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze vyrobce pouziva schvaleny

systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

9. 3. 2. podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichZ je opravnéna v pfipadé

potfeby provést nebo si vyzadat provedeni zkouSky za Ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné
uéinny a o provedené kontrole, popfipadé i vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje
vyrobci zpravu.

CELEX: 31998L0079

10.
Ovérovani diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych v bodé 1 prilohy &. 2

10. 1. V piipadé diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro uvedenych v bodé 1
prilohy ¢. 2 ktomuto nafizeni vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po skonceni

kontrolnich Setfeni a zkouSek pfislu§né zdznamy o zkouSkdch provedenych na vyrobenych
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro nebo na kazdé vyrobni Sarzi té€chto prostiedki.




10. 2. Déle vyrobce poskytne notifikované osobé vzorky vyrobenych diagnostickych

zdravotnickych prostfedkd in vitro nebo vyrobnich Sarzi téchto prostfedkui v souladu s predem

dohodnutymi podminkami a postupy.

10. 3. Vyrobce muze uvést diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro na trh, pokud

notifikovana osoba v dohodnuté ¢asové lhuté ne delsi nez 30 dnu po prevzeti vzorku nesdéli vyrobci

1iné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikatu.

CELEX: 31998L0079



Piiloha €. 5 K nafizeni vlady ¢. .../....
ES prohlaseni o shodé
PiezkouSeni typu

1.

PiezkouSeni typu diagnostického zdravotnického prostfedku in Vitro je soucasti postupu,
kterym notifikovand osoba zjiStuje a osvédCuje, ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby

diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro (dale jen ..typ*‘) spliuje pfislusné ustanoveni tohoto

nafizeni.

CELEX: 31998L0079

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce pozada notifikovanou osobu o prezkouSeni
typu diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro.

2. 2. Z4dost obsahuje

2. 2. 1. iméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popiipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu

pfipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jestliZze vyrobcem je pravnicka osoba,

2. 2. 2. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zadvodu

pfipadné adresu bydlisté, podava-li Zadost zplnomocnény zdstupce, ktery je fyzickou osobou; ndzev

nebo obchodni firmu a adresu sidla, podava-li zadost zplnomocnény zastupce, ktery je pravnickou
osobou,

2. 2. 3. dokumentaci podle bodu 2.3. této pfilohy, kterd je potfebnd k posouzeni shody typu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky tohoto nafizenti,

2. 2. 4. typ; notifikované osoba si podle svého uvdzeni miaze vyzadat dalsi vzorky,

2. 2. 5. pisemné prohldSeni, Ze stejna zddost nebyla podéna Zddné jiné notifikované osobé.

2. 3. Dokumentace musi umoznit pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpusobilosti
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Dokumentace obsahuje zejména

2. 3. 1. vSeobecny popis typu, véetné zamyS$lenych variant,

2. 3. 2. dokumentaci uvedenou v bodé 4. 3. az 4. 13. piilohy &. 3 K tomuto nafizeni,

2. 3. 3. v ptipadé diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani informace

uvedené v bod¢€ 7 prilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

CELEX: 31998L0079




3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovand osoba piezkoumd a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vyroben v souladu s dokumentaci, a zaznamenéava
vSechny polozky. které jsou navrzeny v souladu s pfisluSnymi harmonizovanymi normami, podobné

jako polozky, které nejsou navrzeny podle téchto harmonizovanych norem.

3. 2. Notifikovana osoba provede nebo neché provést pfislu§né kontroly a zkousky, nezbytné k
ovéreni, zda feSeni prijatd vyrobcem spliuji zdkladni pozadavky tohoto nafizeni, a to v pfipadé

nepouziti harmonizovanych norem. Jestlize pro urdeny Udel ma byt diagnosticky zdravotnicky

prostfedek in vitro spojen s jinym diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro, musi byt

prokézano, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zikladnim pozadavkim a vlastnostem

specifikovanym vyrobcem.

3. 3. Notifikovana osoba provede nebo necha provést prislusSné kontroly nebo zkouSky

nezbytné k ovéfeni, zda vyrobce skuteé¢né pouzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

3. 4. Notifikovana osoba dohodne se Zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.
CELEX: 31998L0079

4.
Podminky vydani dokumenti notifikovanou osobou

4. 1. Splfiuje-li typ diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro ustanoveni tohoto
nafizeni a zdkona o zdravotnickych prostiedcich, notifikovand osoba vyda zadateli certifikat

0 prezkouSeni typu.

4. 2. Certifikat o pfezkouSeni typu obsahuje

4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipad€ adresu hlavniho obchodniho zivodu

piipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

4. 2. 2. zavéry kontroly, podminky platnosti a idaje potfebné k identifikaci schvaleného typu;

piislu§né ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikdtu 0 prezkousSeni typu: kopii certifikdtu o

prezkouSeni typu a piislusné ¢asti dokumentace piipojené k certifikatu 0 piezkouSeni typu uchovava

notifikovana osoba.

4. 3. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat

0 prezkouSeni typu, o zjiSténych udajich vztahujicich se ke zméndm patogenu a markert nakaz, které

se zkoumaji, zejména pokud doslo k témto zménam nasledkem biologické komplexnosti a variability.

V této souvislosti vyrobce informuje notifikovanou osobu o tom, zda by néktera z t€chto zmén mohla
ovlivnit funkéni zpusobilost diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

4. 4. Pro zmény schvaleného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro je tfeba
dodate¢ny souhlas notifikované osoby, kterd certifikat 0 piezkouSeni typu vydala, a to v piipadé, kdy

zmény mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi pozadavky tohoto nafizeni nebo s podminkami
stanovenymi pro pouziti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Zadatel informuje




notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat 0 pfezkouSeni typu, o kazdé vyznamné zméné provedené

na schvéleném diagnostickém zdravotnickém prostfedku in vitro. Toto doplitkové schvéleni ma

podobu dodatku k puvodnimu certifikatu 0 prezkouSeni typu.

CELEX: 31998L0079

5.
Predavani dokumentu

Notifikované osoby mohou obdrzet kopie certifikatti 0 pfezkouseni typu, popfipadé jejich

dodatku. Prilohy certifikatu 0 pfezkouSeni typu musi byt dostupné jinym notifikovanym osobam

na zakladeé jejich zdivodnéné zadosti a po pfedchozim informovani vyrobce.

CELEX: 31998L0079



Piiloha €. 6 K nafizeni vlady ¢. .../....
ES ovérovani
1.

Ovéfovani je postup, ktervm vvyrobce nebo jeho zplnomocnény zdstupce zajiStuje

a prohlasuje, ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 3 této piilohy, odpovidaji typu
popsanému v certifikatu 0 prezkousSeni typu a spliiuji pozadavky tohoto nafizeni.

CELEX: 31998L0079

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze vyrdbény diagnosticky zdravotnicky

prostiedek in vitro odpovida typu uvedenému v certifikitu 0 prezkouSeni typu a spliluje pozadavky,

které se na né&j vztahuji z tohoto nafizeni.

2. 2. Vyrobce pred zahdjenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici vyrobni proces

2. 2. 1. v pfipadé potfeby zejména s ohledem na sterilizaci a vhodnost surovin, a definuje potfebné

zkuSebni postupy podle sou¢asného stavu védy a techniky,

2. 2. 2. zavede rutinni postupy s piedb&znvmi opatfenimi, k zaji$téni stejnorodosti vyroby, a shody

diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s typem popsanym v certifikdtu ES piezkouseni

typu a s poZzadavky, které se na néj vztahuji podle tohoto nafizeni.

2. 3. V ptipadé. Ze né&kterd hlediska kone¢ného zkouseni podle bodu 5. 3. této piilohy nejsou
vhodné, zavede vyrobce se souhlasem notifikované osoby pfiméifené metody zkouSeni, monitorovani a

kontroly pouzivanych postupd. Ustanoveni bodu 9 pfilohy &. 4 k tomuto nafizeni plati ve vztahu k

vy$e uvedenym schvalenym postuptim.

2. 4. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in Vvitro V povyrobni fazi
a pro uplatnéni odpovidajicich opatieni podle bodu 6 piilohy &. 3 k tomuto nafizeni.

CELEX: 31998L0079

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba provede odpovidajici pfezkoumani a zkousky podle bodu 2. 3. této
piilohy Kk ovéfeni shody diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky tohoto
nafizeni podle rozhodnuti vyrobce

3. 1. 1. ukazdého diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro podle bodu 4 této ptilohy, nebo

3. 1. 2. u diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro vybranych statisticky podle bodu 5.

3. 2. Pii statistickém ové&fovani podle bodu 5 této pfilohy notifikovana osoba rozhodne, zda
musi byt pouzity statistické postupy pro priabéZnou kontrolu S$arzi, nebo pro kontrolu samostatné Sarze.




Toto rozhodnuti se ucini po projednani s vyrobcem. Pokud provedeni pifezkoumani a zkouSek na

statistickém podklad€ nepfipadd v uvahu, pfezkoumani a zkousky mohou byt provedeny ndhodné za

piedpokladu, Ze takovyto postup spole€né s opatienimi pfijatymi v souladu s bodem 2. 3. této pfilohy

zajisStuje rovnocennou uroven shody.
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4.
Ovéiovani pirezkoumanim a zkouskami kazdého kusu

4, 1. Notifikovand osoba posuzuje kazdy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
individudlné, za udelem ovéfeni shody kazdého diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
S typem popsanym v certifikdtu 0 pfezkouSeni typu a S pozadavky, které se na néj vztahuji z tohoto

nafizeni. Notifikovana osoba provadi odpovidajici zkouSky stanovené v prfisluSné harmonizované

normeé a v piipadé€ potfeby provadi ekvivalentni zkousky.

4. 2. Notifikovand osoba umisti nebo nechd umistit na kazdy schvdleny diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro své identifikaéni &islo a vypracuje pisemny certifikat shody vztahujici
se k provedenym zkouskam.
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5.
Statistické ovérovani

5. 1. Vyrobce piedlozi diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vyrobené ve
stejnorodych Sarzich.

5. 2. Notifikovana osoba odebere z kazdé $arze jeden nebo vice ndhodné vybranych vzorki.

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, které tvoii tento vzorek, se zkoumaji a podrobi se

prisluSnym zkouSkdm stanovenym v odpovidajici harmonizované normé nebo ekvivalentnim
zkouskdm, aby byla ovéfena shoda diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s typem

popsanym v certifikatu 0 pfezkouSeni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na néj vztahuji, aby

mohlo byt rozhodnuto o pfijeti Sarze.

5. 3. Statistické ovéfovani diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro vychazi
Z vlastnosti, popifipad€ variant odbérovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajist'uji vysokou

uroven bezpe€nosti a funkéni zpusobilosti podle soucasného stavu védy a techniky. Plan odbéru

vzorkll se stanovi v souladu s harmonizovanymi normami a se zietelem ke Specifické povaze
piislusnych diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro.

5. 4. Jestlize notifikovand osoba Sarzi schvali, umisti nebo nechia umistit na kazdy
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro své identifikaéni ¢islo a vypracuje pisemny certifikat o
shodé€ s odvolanim na provedené zkousky. VSechny diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro z
dané Sarze mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch, které nevyhovély.

5. 5. Jestlize notifikovand osoba vyhodnoti SarZi jako nevyhovujici, u¢ini pfiméfena opatfeni,

aby zabréanila uvedeni SarZe na trh.




5. 6. V pfipad€ opakovaného odmitnuti schvaleni Sarze muze notifikovand osoba statistické
ovefrovani pozastavit.

5. 7. Vyrobce muze na zodpovédnost notifikované osoby pfipojit na diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro identifikaéni &islo notifikované osoby jiz v prub&hu vyrobniho

procesu.
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Piiloha €. 7 K nafizeni vlady ¢. .../....
ES prohlaseni o shodé

Zabezpeceni jakosti vyroby

1. Vyrobce zajiStuje uplathovani systému jakosti, schvaleného pro vyrobu daného
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro a podléha auditu podle bodu 5 této piilohy a dozoru
podle bodu 6 této piilohy.

2. Zabezpeceni jakosti vyroby je soucdsti postupu, kterym vyrobce, plnici zavazky podle bodu

1 této pfilohy, zajistuje a prohlasuje, Zze piislusny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

odpovida typu popsanému v certifikatu ES prezkouSeni typu a ze je v souladu s ustanovenimi tohoto

nafizeni, ktera se na né vztahuji.

3. Vyrobce opatifuje diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro ozna¢enim CE v souladu

S § 4 a vypracuje prohlaSeni o shodé.
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4.
Systém jakosti

4. 1. Vyrobce predkladd notifikované osobé pisemnou zadost o zhodnoceni svého systému
jakosti.
4. 2. 74dost obsahuje

4. 2. 1. jiméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popiipadé adresu sidla hlavniho obchodniho zdvodu

pfipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nidzev nebo obchodni firmu a adresu

sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

4. 2. 2. dokumentaci a zdvazky uvedené v bodé 6. 2. pfilohy &. 4 K tomuto nafizeni a

4. 2. 3. technickou dokumentaci vztahujici se ke schvalenému typu a kopii certifikatu o prezkousSeni

typu.

4. 3. Uplatnéni systému jakosti zajist'uje, Ze vyrobeny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in

vitro odpovida typu popsanému v certifikatu 0 piezkouseni typu. VSechny prvky, pozadavky a postupy

prijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi byt dokumentovany systematickym a uspofadanym

zpusobem ve formé pisemnych vyjadieni zdsad a postupd. Tato dokumentace systému jakosti musi

umoznit jednotny vvyklad zdsad jakosti a postupu, jako jsou programy jakosti, plany, pfirucky a
zdznamy.

4. 4. Dokumentace obsahuje zejména odpovidajici popis

4. 4. 1. cilu jakosti uréenych vyrobcem,

4. 4. 2. organizace vyrobce, zejména

4. 4. 2. 1. organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancu jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti navrhu a vyrobé& diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,




4. 4. 2. 2. metod sledovani ucinnosti systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosahnout

pozadované jakosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, véetné kontroly diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro, které pozadované jakosti nedosahuji,

4. 4. 3. techniky kontrol a zaji$t&ni jakosti ve stadiu vyroby, zejména

4. 4. 3. 1. postupy a procesy, které budou pouZity, zejména pokud jde o sterilizaci,

4. 4. 3. 2. postupu ve vztahu k nakupu,

4. 4. 3. 3. postupy identifikace diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro vyhotovené,
uchovavané a aktualizované ve vSech stadiich vyroby na zakladé vvykresu, specifikaci a dalSich

souvisejicich dokumentu,

4. 4. 4. ptisluSnych testa a zkousek, které budou provedeny pfed vyrobou, béhem vyroby a po vyrobé,

jejich Cetnosti a pouzitd zkuSebni zafizeni; zpétné musi byt mozné pfimé&fenym zplusobem zjistit

spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.
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5.
Audit

5. 1. Notifikovand osoba provadi audity systému jakosti vyroby, za Ulelem zji§t€ni, zda

systém jakosti vyroby vyhovuje pozadavkim podle bodu 4. 3. a 4. 4. této piilohy. Shoda s témito

pozadavky se piedpokladd u systému jakosti vyroby, ve kterych se pouzivaji odpovidajici

harmonizované normy.

5. 2. Tym provadéjici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit zkuSenosti s hodnocenimi

prisluSné technologie. Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce

a Vv opravnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupi v provoznich prostorech dodavatelu,

popiipadé subdodavatelu vyrobce.

5. 3. Po provedeni auditu systému jakosti vyroby notifikovanid osoba ozndmi vyrobci nebo

jeho zplnomocnénému zastupci rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

5. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti vyroby, o zdméru

podstatné zménit tento systém. Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto

zménény systém jakosti vyroby jeSté vyhovuje pozadavkiim podle boda 4. 3. a 4. 4. této piilohy.

Vyrobci ozndmi své rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.
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6.
Dozor

6. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného

systému jakosti.

6. 2. Vyrobce zmocinuje notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych prohlidek

a poskytne ji vechny pfislu§né informace, zejména




6. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

6. 2. 2. udaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, piedevSim vysledky analyz., propodétu,

zkousek,

6. 2. 3. Gidaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, piedevSim zpravy z kontrol a data ze
zkouSeni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci prisluSnych pracovniku.

6. 3. Notifikovana osoba provadi

6. 3. 1. provadi pravidelné pfislu§né prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze vyrobce pouziva
schvaleny systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

6. 3. 2. podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohld$ené kontroly, pfi nichZ je opravnéna v piipadé
potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti je fadné
ucinny a o provedené kontrole, popfipadé i vysledku zkou$ky, jestlize byla provedena, poskytuje
vyrobci zpravu.
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7.
Ovérovani diagnostickych zdravotnickych prosti‘edki in vitro uvedenych v bodé 1 prilohy ¢&. 2

7. 1. V piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro uvedenych v bodé 1 ptilohy
¢. 2 k tomuto nafizeni, vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po uzavieni kontrolnich

Setfeni a zkouSek prislu§né zaznamy o zkouSkach provedenvch na vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro nebo na kazdé sarzi téchto prostiedki.

7. 2. Dale vyrobce poskytne notifikované osobé& vzorky vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostiedka in vitro nebo Sarzi téchto prostiedkt v souladu s pfedem dohodnutymi

podminkami a postupy.

7. 3. Vyrobce mize uvést diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro na trh, pokud

notifikovana osoba v dohodnuté ¢asové lhuté, ne delsi nez 30 dnt po pievzeti vzorka, nesdéli vyrobci

jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikatu.
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Piiloha ¢. 8 K nafizeni vlady ¢. .../....

Prohlaseni 0 zdravotnickém prostiedku pro hodnoceni funkéni zpisobilosti

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi k zdravotnickému prostfedku

pro hodnoceni funkéni zpusobilosti prohlaSeni a zajisti splnéni pfisluSnych ustanoveni podle tohoto

nafizeni.

2. ProhldSenim se rozumi ohlaSeni hodnoceni funkéni zpusobilosti podle zakona o
zdravotnickych prostifedcich a obsahuje

2. 1. udaje umoziujici identifikaci piislusného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

2. 2. plan hodnoceni uvadéjici zejména ucel, védecké a technické nebo zdravotnické davody, rozsah
hodnoceni a pocet diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro, jichZ se tyka,

2. 3. seznam laboratofi nebo jinych osob podilejicich se na hodnotici studii,

2. 4. datum zahdjeni a planované trvani hodnoceni a misto a pocet zucastnénych subjekti hodnoceni v

piipadé diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani,

2. 5. prohlaseni, Ze dotyény diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je ve shodé s pozadavky
tohoto nafizeni, kromé& hodnocenych aspektu a aspekti specificky uvedenych v prohlaSeni, a Ze byla

uéinéna vSechna pfedbé&Zna opatfeni k ochrané zdravi a bezpe¢nosti pacientt, uZivatelt a dalSich osob.

3. Vyrobce zpfistupniuje prisluSnym organum dokumentaci umoziujici porozumét navrhu,

vyrobé a funk&ni zpusobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, véetné ocekavané

funkéni zpusobilosti, aby bylo mozné provést posouzeni shody diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro s pozadavky tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovavdna po dobu

alespon 5 let po skon€eni hodnoceni funkéni zpusobilosti.

4. Vyrobce pfijme nezbytna opatieni nutnd k tomu, aby vyrobni proces zajiStoval,

ze vyrobeny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je ve shodé€ s dokumentaci podle bodu 1.
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Piiloha €. 9 K nafizeni vlady ¢. .../....

Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovand osoba, jeji statutarni orgdn, zaméstnanci a dal$i osoby vykondavajici jeji

¢innost (dale jen ..zaméstnanci) odpovédni za posuzovani a ovéfovani nesméji byt autory navrhu,

vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostiedku, jejichZ inspekei provadéji, a nesméji byt
ani zplnomocnénymi zastupci zadné z té€chto stran. Nesméji se pfimo podilet na navrhu, konstrukei,

prodeji nebo udrzbé prostiedku, ani zastupovat strany zucastnéné na téchto innostech. To vSak

nevyluéuje moznost vvmeény technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

2. Notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi urovni
profesionalni duvéryhodnosti a potfebné zpusobilosti v oblasti zdravotnickych prostfedkti a nesméji

byt vystaveni Zddnym tlakim a podnétim, zejména finanénim, které by mohly ovlivnit jejich

rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvla§t€é od osob nebo skupin osob. které jsou na vysledcich

ovéfeni zainteresovany.

2.1. Pi1 smluvnim zajiS§t'ovani zvlastnich ukold spojenvch se zjistovanim a ovéfovanim skutecnosti se

musi notifikovand osoba nejprve ujistit, ze subdodavatel splfiuje ustanoveni tohoto nafizeni, a zejména

této piilohy. Notifikovand osoba uchovava pro potiebu vnitrostatnich organa piislusné dokumenty,

které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto nafizeni.

3. Notifikovanid osoba musi byt schopna vykondvat vSechny ukoly, které jsou této 0sobé

uréeny podle jedné z piiloh ¢&. 2 az 7 a pro které byla oznamena, a to bud’ sama, nebo je da provést na

svou odpovédnost. Notifikovanad osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné zaméstnance a mit

potfebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni tkony spojené s posuzovanim a

ovéiovanim. Pfedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k dispozici dostate¢né védecké

personalni zazemi s dostateCnymi zkuSenostmi a znalostmi potiebnymi k posouzeni zdravotnické

funkéni zpusobilosti a uéinnosti téch prostfedkt, pro které byla ozndmena, s ohledem na pozadavky

tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky pfilohy ¢. 1 k tomuto nafizeni. Musi mit také pfistup k

vybaveni nezbytnému pro pozadovana ovérovani.

4. Notifikovana osoba zajisti

4. 1. fadnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byla
jmenovana,

4. 2. dostatené znalosti pravidel inspekeci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s témito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti potiebné k vypracovavani certifikatt, protokold a zprav prokazujicich, Ze byly
inspekce provedeny.

5. Musi byt zaru€ena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odménovani nesmi

zaviset na poctu provedenych inspekei ani na jejich vysledcich.

6. Notifikovand osoba uzavie v souladu se zdkonem o technickych pozadavcich na vyrobky

smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu.

7. Zaméstnanci notifikované osoby zachovavaji mléenlivost o v8ech informacich ziskanvch

pri plnéni svych povinnosti podle zdkona o technickych poZzadavcich na vyrobky.
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