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NARIZENI VLADY
ze dne 25. b¥ezna 2015

o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Vldda nafizuje podle § 22 zdkona &. 22/1997
Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky a 0 zméné
a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni zékona &. 71/
/2000 Sb., zikona &. 102/2001 Sb., zikona &. 205/
/2002 Sb., zikona &. 34/2011 Sb., zikona ¢&. 100/
/2013 Sb. a zdkona &. 64/2014 Sb., (déle jen ,zikon
o technickych pozadavcich na vyrobky“) k provedeni
§ 2 pism. d), § 11 odst. 1,2 a9, § 11a odst. 2, § 12
a 13 zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky
a podle § 96 odst. 1 zdkona &. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich a o zméné zikona & 634/
/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéj-
Sich predpisi, (dile jen ,zdikon o zdravotnickych
prostiedcich“) k provedeni § 5 pism. 1), § 6 odst. 1
pism. b) a § 24 zikona o zdravotnickych prostied-
cich:

§ 1

Pfedmét upravy

(1) Toto nafizeni zapracovava pfislusné pred-
pisy Evropské unie') a upravuje technické poza-
davky na stanovené vyrobky.

(2) Stanovenymi vyrobky podle tohoto nafi-
zeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zdkona
o technickych poZzadavcich na vyrobky diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro a jejich pfisluSen-
stvi.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

a) diagnostické zdravotnické prostfedky, které
byly vyrobeny a pouZivaji se pouze v daném
zdravotnickém zafizeni a v prostorich, kde
byly vyrobeny, nebo v prostorich pfimo sou-
sedicich, aniz byly pfeddny jinému priavnimu
subjektu,

b) mezindrodné certifikované referenéni materidly

©)

a)

b)

a materidly pouZzivané pro programy externiho
posuzovani systému jakosti a

ndstroje, pristroje, zafizeni nebo jiné pfedméty
véetné programového vybaveni uréené k pouziti
pro vyzkumné ulely bez jakéhokoliv lékar-
ského cile.

§ 2

Vymezeni pojma
Pro ulely tohoto nafizeni se rozumi

kalibra¢nimi a kontrolnimi materidly litky, ma-
teridly nebo predméty urcené jejich vyrobcem
ke stanoveni rozsahu méfeni nebo k ovéfeni
funkéni zpusobilosti diagnostickych zdravot-
nickych prostfedkil in vitro v souladu s jejich
uréenym uUcelem pouziti,

novym diagnostickym zdravotnickym pro-
sttedkem in vitro takovy diagnosticky zdravot-
nicky prostfedek in vitro, ktery

1. béhem predchizejicich 3 let nebyl pro pfi-
slusny analyt nebo jiny parametr nepfetrzité
k dispozici na trhu v C¢lenskych stitech
Evropské unie, ve smluvnich stitech Dohody
o Evropském hospodédfském prostoru, ve
gv;’lcarsku a v Turecku (dile jen ,c¢lensky
stat“), nebo

2. vyuzivd postup analytické technologie, kterd
béhem predchizejicich 3 let nebyla nepretr-
zité vyuzivdna v souvislosti s danym analy-
tem nebo jinym parametrem na trhu v ¢len-
skych stdtech,

funkéni zpusobilosti souhrn vlastnosti diagnos-
tického zdravotnického prostfedku in vitro sta-
noveny vyrobcem pro jim urceny uéel tohoto

!y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pro-
sttedcich in vitro, ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1882/2003 ze dne 29. z4f{ 2003, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 596/2009 ze dne 18. Cervna 2009 a smérnice Komise 2011/100/EU ze dne

20. prosince 2011.
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diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro.

§3
Obecné zasady

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro musi spliiovat zdkladni pozadavky uvedené
v pfiloze &. 1 k tomuto nafizeni (déle jen ,,zdkladni

4 « - . . . "
pozadavky®), které se na konkrétni diagnosticky
zdravotnicky prostredek in vitro vztahuji, a to s pfi-
hlédnutim k jeho uréenému udcelu.

(2) Zakladni pozadavky se povazuji za splnéné,
jestlize diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vi-
tro odpovidd pfislusnym harmonizovanym nor-
mim?®). Za harmonizované normy se podle tohoto
nafizeni povazuji i spolené technické specifikace
pro diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
podle § 6 (déle jen ,harmonizované normy*).

(3) Pfi posuzovani diagnostického zdravotnic-
kého prostfedku in vitro z hlediska jeho elektromag-
netické kompatibility se nepostupuje podle nafizeni
vlady, kterym se stanovi technické pozadavky na vy-
robky z hlediska jejich elektromagnetické kompati-
bility).

(4) Informace poskytované wuzivateli podle
bodu 15 pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni jsou v éeském
jazyce, pokud nejde o symboly uvedené v pfilo-
ze ¢. 1 k tomuto nafizeni nebo v pfislusné harmoni-
zované normé.

(5) Pfi odebirdni vzorka z lidského organismu
(dale jen ,vzorky“) a pfi odbéru a pouziti litek po-
chézejicich z lidského téla se postupuje v souladu
s mezindrodni imluvou o lidskych privech a biome-

diciné a etickymi zdsadami stanovenymi Helsinskou
deklaraci.

§ 4
Postupy posuzoviani shody
(1) Pfed uvedenim diagnostického zdravotnic-

kého prostfedku in vitro na trh, s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny v pfiloze & 2 k tomuto nafizeni

a diagnostického zdravotnického prostredku in vitro
urleného pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, po-
stupuje vyrobce pfi opatfovani oznadenim podle pfi-
lohy ¢&. 3 k tomuto nafizeni a vyhotovi pisemné pro-
hldseni o shodé.

(2) U zdravotnického prostfedku pro sebetes-
tovani s vyjimkou diagnostického zdravotnického
prostfedku uvedeného v pfiloze ¢ 2 k tomuto na-
fizeni a diagnostického zdravotnického prostfedku
in vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zplsobi-
losti, vyrobce pfed vyhotovenim pisemného prohli-
Seni o shodé plni dalsi pozadavky stanovené v bodé 7
pfilohy ¢&. 3 k tomuto nafizeni, nebo postupuje podle
odstavce 3 nebo 4.

(3) U diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro uvedeného v seznamu A v bodé 1
pfilohy & 2 k tomuto nafizeni, s vyjimkou zdravot-
nického prostfedku uréeného pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti, vyrobce postupuje za Glelem opatfo-
vani oznaenim CE v souladu s § 4 podle

a) prilohy & 4 k tomuto nafizeni, nebo

b) pfilohy &. 5 k tomuto nafizeni spole¢né s postu-
pem podle prilohy & 7 k tomuto nafizeni.

(4) U diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro uvedeného v seznamu B v bodé 2
pfilohy &. 2 k tomuto nafizeni, s vyjimkou zdravot-
nického prostfedku pro hodnoceni funkéni zpusobi-
losti, vyrobce postupuje za ilelem opatfovini ozna-
Cenim CE v souladu s § 4 podle

a) prilohy ¢. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b) pfilohy &. 5 k tomuto nafizeni spole¢né s postu-
pem podle pfilohy &. 6 nebo pfilohy &. 7 k to-

muto narizeni.

(5) V pripadech zdravotnického prostfedku
uréeného pro hodnoceni funkéni zpusobilosti vy-
robce postupuje podle pfilohy &. 8 k tomuto nafizeni
a pred jeho uvedenim na trh anebo do provozu vy-
pracuje pisemné prohldSeni stanovené pfilohou ¢&. 8
k tomuto nafizeni. Timto ustanovenim nejsou do-

téeny predpisy tykajici se etickych hledisek pfi pro-

%) § 4a zdkona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikont, ve znéni

pozdéjsich predpisd.

%) § 2 odst. 2 nafizeni vlady &. 616/2006 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické

kompatibility.
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vadéni studii hodnoticich funkéni zpusobilost za
pouziti tkdni nebo litek lidského ptivodu.

(6) Pfi posuzovani shody diagnostického zdra-
votnického prostfedku in vitro vyrobce, zplnomoc-
nény zistupce nebo notifikovani osoba zohledni
vysledky vSech posuzovacich a ovéfovacich tkont
provedenych v pfipadé potfeby v souladu s timto
nafizenim v mezistupnich vyrobniho procesu.

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

(8) Odchylné od odstavcti 1 aZ 5 mtze Minis-
terstvo zdravotnictvi na zikladé fddné odtivodnéné
74dosti povolit na tizemi Ceské republiky uvedeni na
tth a do provozu individudlniho diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery ne-
byl proveden postup podle odstavcti 1 aZ 4 a jehoZ
pouZiti je v zdjmu ochrany zdravi.

(9) Vyrobce po dobu 5 let po vyrobeni posled-
niho diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro uchovédvd prohldseni o shodé, technickou do-
kumentaci uvedenou v pfilohich & 3 az 8 k tomuto
nafizeni, zpravy, certifikdty, poptipadé jind rozhod-
nuti vyhotovend notifikovanymi osobami a zpfistup-
fiuje je pfislusnym spravnim dfadim pro kontrolni
ucely.

(10) Pokud vyrobce neni usazen v Evropské
unii, poskytuje na zikladé Zidosti dokumentaci
podle odstavce 1 jeho zplnomocnény zéstupce.

(11) Zahrnuje-li postup posuzovini shody
uclast notifikované osoby, pak vyrobce, popfipadé
jeho zplnomocnény zdstupce pozidi o tuto ulast
notifikovanou osobu s odpovidajicim rozsahem
autorizace.

(12) Notifikovani osoba si muZe, je-li to fadné
odivodnéno, vyzidat jakékoliv informace nebo
udaje potfebné pro stanoveni nebo zachovini ové-
feni posouzeni shody s ohledem na vybrany postup.

(13) Certifikity vydané notifikovanou osobou
a jina jeji rozhodnuti vydand v souladu s pfilohami
¢. 3, 4 a5 k tomuto nafizeni jsou platné po dobu
nejdéle 5 let a mohou byt prodlouzena na zikladé
Zadosti podané v dobé, na niZ se obé strany dohodly

ve smlouvé podepsané obéma stranami, a to o dalsich
5 let.

(14) Zaznamy a korespondence tykajici se po-
stuptl podle odstavct 1 az 5 providénych na dzemi
Ceské republiky se pofizuji v Geském jazyce, popii-
padé v jiném jazyce, schvileném notifikovanou oso-
bou.

(15) Ustanoveni odstavetl 1 az 14 se pouzije
pfiméfené na jakoukoli fyzickou nebo privnickou
osobu, kterd vyrabi prostfedky v oblasti pisobnosti
tohoto nafizeni a kterd, aniZ je uvedla na trh, je uvadi
do provozu a pouzivd je v rdmci své profesiondlni
cinnosti.

§5
Oznaceni CE

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro, s vyjimkou diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro uréeného pro hodnoceni funkéni
zpusobilosti, ktery spliiuje poZzadavky stanovené
timto nafizenim, se pfed uvedenim na trh nebo do
provozu opatfi oznaenim CE, jehoZ grafickou po-
dobu stanovi pfimo pouzitelny predpis Evropské
unie*).

(2) Pokud diagnosticky zdravotnicky prostie-
dek in vitro podléhi z dalsich hledisek zvliStnim
pravnim predpistim, které stanovi povinnost jej opa-
tfit oznalenim CE, vyjadfuje v takovém ptipadé toto
oznaleni, ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro je v souladu také s pozadavky, které se na
néj vztahuji podle téchto zvldstnich privnich pfed-
pist.

(3) Jestlize vsak jeden nebo nékolik pravnich
pfedpist po prechodnou dobu pfipoust, aby vy-
robce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude fidit,
pak oznadeni CE vyjadfuje shodu pouze s témi prav-
nimi pfedpisy nebo jejich ustanovenimi, které vy-
robce pouzil. V tomto pfipadé musi byt v dokumen-
taci, upozornénich nebo nivodech poZzadovanych
piislu$nymi pravnimi predpisy, a pfilozenych k pfi-
slusnému vyrobku, uveden seznam pouzitych prav-
nich pfedpist a ddle smérnic, jak byly uvefejnény
v Utednim véstniku Evropské unie, jejichZ poza-
davky byly témito privnimi predpisy prevzaty.

*) Nafizeni ES & 765/2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uviddéni vjrobkt

na trh a kterym se zruSuje nafizeni EHS & 339/1993.
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(4) Oznaleni CE se umisti viditelng, Ccitelné
a nesmazatelné na diagnostickém zdravotnickém
prostiedku in vitro, pokud je to proveditelné
a vhodné, a déle v nivodu k pouziti. Pokud je to
mozné, umisti se oznaceni CE 1 na obalu diagnostic-
kého zdravotnického prostfedku in vitro, ve kterém
se prodéava.

(5) K oznaceni CE se pfipoji identifikalni &islo
notifikované osoby, kterd je odpovédna za dodrzeni
postupu v souladu s pravidly uvedenymi v pfilohich
& 3,4, 6 a7 k tomuto narizeni.

(6) Na diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro, jeho obal nebo v nivodu doprovizejicim diag-
nosticky zdravotnicky prostfedek in vitro lze umistit
jiny znak za pfedpokladu, Ze jim neni sniZena vidi-
telnost ani Citelnost oznaceni CE. Na diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro nelze pfipojovat
znalky a ndpisy, které by mohly uvidét tfeti osoby
v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaleni CE.

(7) Zdravotnicky prostfedek, ktery neni opa-
tfen oznalenim CE, anebo nespliiuje pozadavky to-
hoto nafizeni nebo zikona o zdravotnickych pro-
stfedcich, mize byt vystavovan na veletrzich, vysta-
vach, pfi pfedvaddécich akcich a jinych obdobnych
akcich, za predpokladu, Ze viditelné oznaceni jasné
upozoriiuje, Ze tento prostiedek nelze uviddét na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do souladu
s timto nafizenim a se zdkonem o zdravotnickych
prostfedcich; pro pfedviddéni diagnostického zdra-
votnického prostfedku in vitro nesmi byt pouzit
vzorek odebrany od téastnika tohoto predvidéni.

§ 6

Uvedeni na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu muze byt zdravot-
nicky prostfedek uveden,

a) jestlize byla u ného stanovenym zptisobem po-
souzena shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi po-
zadavky a vysledkem tohoto posouzeni bylo
zjiSténi, ze zdravotnicky prostfedek odpovidd
pozadavkim tohoto nafizeni a je-li sprivné
instalovdn, udrzovdn a pouzivdn v souladu se
svym urlenym Ulelem, je opatfen oznafenim

CE, spltiuje dalsi pozadavky uvedené v tomto
odstavci a v odstavcich 2 a 4, a vyrobce vydal
o tom pisemné prohliseni (déle jen ,,prohldsent
o shodé&“), a

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

(2) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro je po uvedeni na trh sledovdn Stitnim dstavem
pro kontrolu 1é¢v (dile jen ,,Ustav®) z hlediska jeho
bezpeénosti a kvality v souladu se zdkonem o zdra-
votnickych prostfedcich.

(3) Ustanoveni odstavct 1 az 2 se vztahuji rov-
néz na diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
poskytnuty pro hodnoceni funkéni zptsobilosti la-
boratofim nebo jinym osobdm, které spliiuji poza-
davky stanovené v § 4 odst. 5 a v pfiloze ¢&. 8 k to-
muto nafizeni.

§ 7

Spolecné technické specifikace
(1) Spoleéné technické specifikace stanovi

a) kritéria pro hodnoceni a pfehodnoceni funkéni
zpusobilosti  diagnostickych zdravotnickych
prostfedkt in vitro, podminky pro uvoliovini
vyrobnich SarZzi,

b) referencni metodiky a referenéni materiély,

a to u diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in
vitro uvedenych v bodé 1 pfilohy &. 2 k tomuto na-
fizeni, a kde je to nutné, u diagnostickych zdravot-
nickych prostfedki in vitro uvedenych v bodu 2 pfi-
lohy €. 2 k tomuto nafizeni.

(2) Spolecné technické specifikace Ize v odivod-
nénych pfipadech pfi ndvrhu a vyrobé diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedkt in vitro nahradit
jinym feSenim, kterym se dosihne pfinejmensim
stejné drovné bezpecnosti a kvality diagnostickych
zdravotnickych prostfedkl in vitro.

(3) Spolecné technické specifikace jsou stano-
veny v rozhodnuti Evropské komise o spole¢nych
technickych specifikacich pro diagnostické zdravot-
nické prostredky in vitro).

%) Rozhodnuti Komise 2002/364/EU ze dne 7. kvétna 2002 o spoleénych technickych specifikacich pro diagnostické
zdravotnické prostfedky 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.
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§ 8

Notifikovana osoba

(1) Pfi autorizaci pravnickych osob podle z3-
kona o technickych pozadavcich na vyrobky se
uplatiiuji pozadavky stanovené v pfiloze & 9 k to-
muto nafizeni. Pravnické osoby, které spliuji krité-
ria stanovend v pfislusnych harmonizovanych nor-
mach, se povazuji za osoby spliujici pfislu§nd mini-
malni kritéria nutnd k povéfeni notifikované osoby.

(2) Notifikovand osoba a vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zistupce na zdkladé dohody stanovi
lhaty pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich &in-
nosti uvedenych v pfilohich &. 3 aZ 7 k tomuto na-
fizeni.

(3) Pokud notifikovand osoba zjisti, Ze vyrobce
nesplnil pfislusné pozadavky tohoto natfizeni nebo je
nadile neplni, nebo pokud certifikit nemél byt vy-
dén, notifikovand osoba, s pfihlédnutim k zdsaddm
pfiméfenosti, pozastavi, odejme nebo omezi pouziti
certifikdtu, ktery vydala, s vyjimkou pfipadt, kdy
vyrobce zajistil shodu s témito pozadavky zavede-
nim odpovidajicich ndpravnych opatfeni. V pfipadé
pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni certifi-
kitu nebo v pfipadech, kdy muiZe byt nutny zisah
Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi (dale jen ,,Ufad®), notifikovand
osoba o této skuteénosti informuje Utad. Utad uvé-
domi ostatni ¢lenské stity a Komisi.

(4) Notifikovani osoba informuje Utad o viech
vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych,
odnatych nebo odmitnutych certifikdtech a uvédomi
také ostatni notifikované osoby o pozastavenych,

odiiatych nebo odmitnutych certifikitech a na pozi-
dini o vydanych nebo zamitnutych certifikitech.
Notifikovanid osoba téZ na poziddini zpfistupni
veskeré dalsi pfislusné informace o vydanych certifi-

katech.

(5) Notifikovani osoba poskytne Ufadu na po-
7adani veskeré podstatné informace a dokumenty,
véetné rozpoltovych dokumentd umoziujici ové-
feni shody s kritérii stanovenymi v pfiloze & 9 k to-
muto nafizeni.

§9

Prechodna ustanoveni

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro uvedeny na trh prede dnem nabyti dlinnosti
tohoto nafizeni podle dosavadnich prdvnich pred-
pist se povazuje za diagnosticky zdravotnicky pro-
stfedek in vitro uvedeny na trh v souladu s timto
nafrizenim.

(2) Autorizované a notifikované osoby pové-
fené k ¢innostem pfi posuzovani shody podle nafi-
zeni vlddy &. 453/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich pred-
pistl se povazuji za autorizované a notifikované oso-
by povéfené k innostem pfi posuzovini shody po-
dle tohoto nafizeni.

§ 10
U¢innost

Toto nafizeni nabyvd G¢innosti dnem 1. dubna
2015.

Predseda vlidy:
Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némeéek, MBA, v. r.
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Priloha ¢. 1 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

Zikladni pozadavky
L
VSeobecné pozadavky

1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby pfi
pouZiti za stanovenych podminek a k ur¢enému G¢elu neohrozil, ptimo nebo neptimo, klinicky stav
nebo bezpecnost pacientll, bezpe¢nost nebo zdravi uzivatelli, poptipad¢ dalSich osob, nebo bezpecnost
majetku. Jakakoliv rizika, ktera mohou v souvislosti s jeho pouZzitim vzniknout, musi byt pfijatelna ve
srovnani s pfinosem, ktery pro pacienty predstavuje a tyto vlastnosti musi odpovidat vysoké turovni
ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

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. Pii vybéru nejvhodngjsiho feSeni vyrobce dodrzuje nasledujici zasady v
uvedeném poftadi:

2. 1. vyloucit nebo co nejvice snizit rizika bezpe¢nym navrhem a konstrukei,
2. 2. u¢init odpovidajici ochranna opatfeni vii¢i rizikdim, ktera nelze vyloudit,

2. 3. informovat uzivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedokonalosti uskuteénénych ochrannych
opatieni.

3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby byl
vhodny pro Gely uvedené v zdkoné o zdravotnickych prostiedcich v souladu se specifikaci vyrobce,
s ohledem na obecné znamy stav védy a techniky.

4. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi dosahnout funkéni zplsobilosti
stanovené vyrobcem, a to zejména piichdzi-li v Uvahu citlivost k pfislusnému rozboru, citlivost
pro diagndézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzajemné interference, ruivych vlivl, a stanoveni
meze detekce, deklarovanych vyrobcem. Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo
pro kontrolni materialy, musi byt ovéfeny pomoci dostupnych referen¢nich metod méteni, ptipadné
dostupnych referen¢nich materialti vy$si urovné.

5. Pfi zatizeni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, které muiize nastat za
béZnych provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funk&ni
zpUsobilosti podle bodli 1 az 4 této piilohy do té miry, Ze by mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo
bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, popfipadé jinych osob, ato po dobu Zivotnosti diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro uvedenou vyrobcem. Pokud neni doba pouZitelnosti nebo Zivotnost
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro stanovena, plati totéZ pro dostatecné predvidatelnou
dobu pouzitelnosti nebo Zivotnosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro tohoto typu
s ohledem na jeho urceny ucel a predpokladané pouziti.

6. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby
jeho vlastnosti a funkéni zpusobilost pfi uréeném uelu pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény
podminkami pfi skladovani nebo dopravé, pficemz musi byt zachovany pokyny nebo informace
urcené vyrobcem.
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I1.

Pozadavky na navrh a vyrobu
7.
Chemické a fyzikalni vlastnosti

7. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrZzen a vyroben tak, aby byly
zabezpeCeny vlastnosti a funk¢ni zptisobilost podle pozadavkl uvedenych v této piiloze. Zvlastni
pozornost je nutno vénovat moznosti sniZzeni analytické funkéni zpiisobilosti z diivodu vzajemné
nekompatibility mezi pouzitymi materidly a vzorky, jako jsou biologické tkan€, buiky a
mikroorganizmy, které jsou urCeny k pouziti spolu s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in
vitro k jeho uréenému ucelu.

7. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak,
aby byla minimalizovana rizika Uniku tekutin z vyrobku, uniku kontaminujicich latek
z kontaminovaného vyrobku a dalSich zneciStujicich latek béhem skladovani, pfepravy a pouziti
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pticemz se dodrzuji pokyny urcené vyrobcem.

8.
Infekce a mikrobialni kontaminace

8. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro a vyrobni postupy s nim souvisejici jsou
navrzeny tak, aby se pokud moZzno odstranilo nebo sniZilo riziko infekce uzivatele nebo jinych osob.
Navrh musi umoznit snadnou manipulaci, a pokud mozno minimalizovat kontaminaci a tnik kapalin
béhem pouziti. V piipadé nadob na vzorky je nutné sniZit riziko znecisténi vzorku. Vyrobni postupy
musi odpovidat témto ucelim.

8. 2. Obsahuje-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro biologické latky, je tieba
minimalizovat riziko infekce vybérem vhodného darce a odpovidajicich latek a pouzitim ptislusSnych
validovanych inaktivaénich, konzervacnich, zkuSebnich a fidicich postupa.

8. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro oznaeny bud jako "STERILE"
(,,sterilni*) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve zvlastnim mikrobiologickém
stavu, musi byt navrZzen, vyroben a zabalen v odpovidajicim obalu podle postupt, které zajist'uji, ze
vyrobcem stanovené podminky skladovani a dopravy zistanou az do poskozeni nebo otevieni
ochranného obalu v mikrobiologickém stavu, ktery odpovidd znaCeni uvedenému na diagnostickém
zdravotnickém prostfedku in vitro pii jeho uvedeni na trh.

8. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro oznafeny bud jako" STERILE®
(,,sterilni*) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve zvlastnim mikrobiologickém
stavu, musi byt zpracovan odpovidajici validovanou metodou.

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 zhorSeni
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stupné Cistoty uvedené vyrobcem, a ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pied
pouZzitim sterilizovan, musi systém co nejvice minimalizovat mozné riziko mikrobialni kontaminace.
Dale je tfeba ucinit opatieni, ktera co nejvice omezi moznost mikrobidlniho znelisténi pifi vyberu
a manipulaci se surovinami, pfi vyrob¢, skladovani a distribuci v ptipad€, Ze by funkéni zptisobilost
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro mohla byt ovlivnéna takovym znecisténim.

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

8. 7. Obalové systémy pro nesterilni diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi
uchovavat diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro bez zhorSovani kvality na urCené trovni
Cistoty, a je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréen ke sterilizaci pfed pouZitim, musi
minimalizovat riziko mikrobidlniho zneCiSténi. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem
na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

9.
Vlastnosti ve vztahu k vyrobé a prostredi

9. 1. Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ur¢en k pouZziti v kombinaci s jinymi
zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim, musi byt cela kombinace vcetné propojovaciho systému
bezpetna a nesmi naruSovat stanovenou funkéni zpusobilost diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro. Kazdé omezeni pouZiti je tfeba uvést na znaceni popiipadé v navodu k pouziti.

9. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostifedek in vitro musi byt navrZzen a vyroben tak, aby byla
nejvy$§i moznou mirou minimalizovana rizika spojena s jeho pouzitim za pfitomnosti materiald,
substanci a plynd, se kterymi za b&znych podminek pouZiti muize piijit do styku.

9. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrZzen a vyroben tak, aby bylo
minimalizovano riziko

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

9. 3. 2. spojené¢ s dostateCné piedvidatelnymi 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 prostfedku in vitro;
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby poskytoval dostate¢nou
vnitini odolnost proti elektromagnetickému ruseni, aby byla umoznéna jeho funkce podle uréeného
ucelu.

9. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby pifi béZzném
provozu i pii vyskytu jedné zavady byla co nejvice snizena rizika pozaru nebo vybuchu. Zvlastni
pozornost je nutno vénovat diagnostickému zdravotnickému prosttedku in vitro, pfi jehoZ urCeném
ucelu se vyskytuji hotlavé latky nebo latky, které by mohly zptisobit vzniceni.

9. 5. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby umoZznoval
fizeni bezpecné likvidace odpadu.
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9. 6. Stupnice pro mefeni, monitorovani nebo zobrazovani, véetné¢ zmény barvy a jinych
optickych indikatort, jsou navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zasadami s prihlédnutim k
uréenému ucelu diagnostického zdravotnického prostredku in vitro.

10.
Me¢érici funkce
10. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, ktery je nastrojem nebo pfistrojem
s primarni analytickou méfici funkci, je navrZen a vyroben tak, aby poskytoval dostateCnou stabilitu a

pfesnost méfeni v odpovidajicich mezich piesnosti s prihlédnutim k ur€enému ucelu a s ohledem na
dostupné a odpovidajici metody méteni a materidly. Meze ptesnosti jsou specifikovany vyrobcem.

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

11.
Ochrana pred ziafenim

11. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrZen, vyroben a zabalen tak, aby se
minimalizovalo vystaveni uZivateld a dalSich osob emitovanému zareni.

11. 2. V ptipad€, Ze je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uren k emitovani
potencialné nebezpeného viditelného, poptipadé neviditelného zafeni, musi byt nejvy$si moznou
mérou

11. 2. 1. navrzen a vyroben tak, aby bylo zaruCeno, Ze vlastnosti a mnozZstvi emitovan¢ho zafeni lze
tidit, poptipadé¢ upravovat,
11. 2. 2. opatien vizualni, poptipad¢ zvukovou vystrahou o takové emisi.

11. 3. Provozni instrukce pro diagnosticky zdravotnicky prostifedek in vitro emitujici zateni
obsahuje podrobné¢ informace o povaze emitovaného zafeni diagnostického zdravotnického prostredku

in vitro, informace o ochrané uzivatele a o zptsobech, jak zamezit zneuziti a vylougit rizika plynouci z
instalace.

®) Zakon &. 505/1990 Sb., 0 metrologii, ve znéni pozdgjiich predpisi.
Vyhlaska ¢. 264/2000 Sb., o zakladnich méFicich jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznacovani, ve znéni vyhlasky ¢. 424/2009 Sb.
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12.
Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita

12. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro obsahujici elektronickeé programovatelné
systémy, vetné¢ programového vybaveni, je navrzen tak, aby byla zajiSténa opakovatelnost,
spolehlivost a funk¢ni zptisobilost 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 prostiedku nebo zatfizeni v obvyklém prostiedi.

12. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby
za predpokladu spravné instalace bylo co mozna nejvice vylouceno riziko ndhodného urazu
elektrickym proudem pfi b&zném pouZiti i pfi vyskytu jedné zavady.

13.
Ochrana pred 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 dostateCné stabilni. Musi byt schopny odolavat namahani
pfedpokladaného provozniho prostiedi a musi si zachovat tuto odolnost po dobu své predpokladané
zivotnosti, pokud jsou dodrZovany veSkeré pozadavky tykajici se kontroly a 0drZby uvedené
vyrobcem. Kde existuji rizika s ohledem na pfitomnost pohyblivych ¢asti, rozlomeni nebo odpojeni
nebo na tnik latek, musi byt zaclen€na ptislusnd ochrannd opatieni. Veskeré kryty nebo jin¢ ochranné
mechanizmy zahmuté v diagnostickém zdravotnickém prostfedku in vitro za ucelem ochrany,
obzvlasté pred pohyblivymi Castmi, musi byt bezpecné a nesméji branit pfistupu k diagnostickému
zdravotnickému prostfedku in vitro pfi b&Zném provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu tohoto
prostiedku podle ureni vyrobce.

13. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrZzen 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 té€chto vibraci, zejména u jejich
zdroje, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti funkéni zpUsobilosti diagnostického
zdravotnického prostedku in vitro.

13. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby se
maximalné snizZilo 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
soucdasti funk¢ni zpusobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

13. 4. Koncové a pfipojovaci ¢asti ke zdrojiim elektrické energie, plynu nebo hydraulické a
pneumatické energie, se kterymi musi uZivatel manipulovat, jsou navrZzeny a vyrobeny tak, aby byla
minimalizovana vSechna moZna rizika.

13. 5. Pristupné casti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, s vyjimkou ¢asti
nebo mist urCenych k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot, a jejich okoli, nesméji
dosahovat za béznych podminek uziti potencidlné nebezpecnych teplot.
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14.
Pozadavky na diagnosticky zdravotnicky prostiredek in vitro pro sebetestovani

14. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani musi byt navrzen a
vyroben tak, aby jeho ¢innost odpovidala urenému Ucelu, s pfihlédnutim k odborosti a dostupnym
prostiedkiim uzivatelG ak vlivu zplisobenému odchylkami, které lze ocekavat v uzivatelskych
technickych postupech a prostiedi. Informace a instrukce poskytnuté vyrobcem by mély byt pro
uzivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.

14. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek 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 pti zachazeni snim a pfi interpretaci
vysledkd.

14. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi, kde je to mozné, zahrnovat
kontrolu uzivatelem, tedy postup, kterym se uzivatel mtize presvédcit, Ze béhem doby pouziti bude
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani zpusobily v souladu s urenym
ucelem.

15.
Informace poskytované vyrobcem

15. 1. Ke kazdému diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro se poskytuji informace
potiebné k jeho bezpe¢nému a fadnému pouziti, s pfihlédnutim k proSkoleni a znalostem moznych
uzivatel(, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji tidaje na znaceni a v navodech k
pouziti. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potiebné k bezpeénému pouziti
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro uvedeny na samotném diagnostickém
zdravotnickém prosttedku in vitro, poptipad€, kde to pfichazi v uvahu, na prodejnim obalu. Pokud
neni uplné oznaCovani kazdé jednotky diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro prakticky
proveditelné, uvadi se informace na obalu, popfipadé¢ v navodech k pouziti poskytnutych s jednim
nebo vice diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro.

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

15. 3. Viadné zduvodnénych a vyjimecnych pfipadech nejsou navody kpouziti pro
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro zapotiebi, jestlize diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro muze byt fadné a bezpeéné pouzit bez nich.

15. 4. Tam, kde je to vhodné, maji mit informace formu symbolt. Kazdy pouZity symbol a
identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které
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harmonizované normy neexistuji, musi byt pouzité symboly a barva popsany v privodni dokumentaci
k diagnostickému zdravotnickému prosttedku in vitro.

15. 5. U diagnostického zdravotnického prostredku in vitro obsahujiciho latku, ktera maze byt
povazZovana za nebezpecnou s ohledem na vlastnosti a mnozstvi jejich slozek a forem, ve kterych jsou
ptitomny, musi byt pouzity piislusné vystrazné symboly a splnény pozadavky na oznafovani podle
ptislusnych ptedpist.

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

15. 7. Oznaceni obsahuje nasledujici podrobné tdaje, které mohou byt ptipadné€ v podobé
symbolti:

15. 7. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
pfipadné adresu bydliste, je-li vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jestlize vyrobcem je pravnickd osoba (dale jen identifikatni udaje”). U diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro dovazenych do ¢lenskych stata s predpokladem jejich distribuce
v Evropské unii, musi oznaCeni, vnéj$i obal nebo navody k pouZziti obsahovat iidentifika¢ni daje
zplnomocnéného zastupce,

15. 7. 2. podrobné Udaje nezbytné pro uzivatele k jednoznacné identifikaci diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro a obsahu balent,

15. 7. 3. napis "STERILE" (,,sterilni*), jde-1i o sterilni diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
nebo prohlaseni oziejmujici jakykoliv zvlaStni mikrobiologicky stav nebo stupei Cistoty,

15. 7. 4. kéd vyrobni davky (déle jen ,8arze™), pfed kterym je uveden symbol "LOT" nebo sériové
¢islo,

15. 7. 5. v ptipad¢ potieby urceni data, do kterého by diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
nebo jeho ¢ast méla byt bezpeéné pouzita bez zhorSeni funkcni zpisobilosti vyjadiené v tomto potadi:
rok, mésic, a kde to pfichazi v uvahu, den,

15. 7. 6. v ptipadé zdravotnického prostiedku uréeného pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, slova
"pouze pro hodnoceni funkéni zpisobilosti”,

15. 7. 7. v piipad€ potieby prohlaseni udavajici, Zze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je
uréen pro pouziti in vitro,

15. 7. 8. zvlastni skladovaci, poptipadé manipulaéni podminky,
15.7. 9. v ptipad¢ potieby zvlastni provozni pokyny,
15.7. 10. odpovidajici vystrahy popiipadé nutna bezpecnostni opatieni,

15. 7. 11. pokud je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uren pro sebetestovani, musi byt
tato skuteCnost zfetelné uvedena.

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

15. 9. Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro a oddélené soucasti podle potieby oznaCeny udaji o Sarzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici
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kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych témito diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro a
jejich oddélitelnymi soucastmi.

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

15.10. 1. uvedené vbodech 15.7. 4. a15.7. 5.,

15. 10. 2. o sloZeni vysledku reakce ¢inidla podle povahy a mnoZstvi nebo koncentrace aktivni slozky
nebo slozek, Cinidla nebo ¢inidel nebo soupravy, a kde to pfichazi v ivahu vyjadieni, Ze diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit méfeni,

15. 10. 3. o podminkdch a dob& skladovani po prvnim otevieni primarniho obalu, spolu se
skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich ¢inidel,

15. 10. 4. o funkéni zplisobilosti uvedené v bod¢ 4 této ptilohy,

15. 10. 5. tykajici se veSkerych potiebnych zafizeni vCetné informaci potfebnych pro identifikaci
takového zafizeni pro fadné pouZiti,

15. 10. 6. o typu vzorku planovaného pro pouZiti, o zvlaStnich podminkéach odbéru, postupu pripravy
a v ptipadé potreby, skladovacich podminkéch, v€etng instrukci pro ptipravu pacienta,

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

15. 10. 8. o postupu méfeni, ktery je tfeba dodrzet u diagnostického zdravotnického prosttedku in
vitro, a déle podle potieby

15.10. 8. 1. k podstaté postupu,

15. 10. 8. 2. ke specifickym vlastnostem analytické funkéni zpusobilosti, kterymi jsou
zejména citlivost, specificita, pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah
méfeni, véetné informaci potfebnych ke zvladnuti znamych vyznamnych ruSivych vlivli, omezeni
metody a informace o pouziti dostupnych postupil a materialt referencniho méteni ze strany uzivatele,

15. 10. 8. 3. k dal§im potfebnym postuplim nebo manipulaci pred pouzitim diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro jako je rekonstituce, inkubace, fedéni, kontrola nastroj,

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

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

15. 10. 10. o opatfenich v pifipadé zmén analytické funkéni zptisobilosti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,

15. 10. 11. tykajici se vhodnych informaci pro uzivatele o
15.10. 11. 1. vnitini kontrole jakosti v¢etné specifickych valida¢nich postupti,
15.10. 11. 2. zjistitelnosti kalibrace diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

15. 10. 12. tykajici se referen¢nich intervald pro zji§tovana mnozstvi, vCetné popisu prisluSné
referencni populace,

15. 10. 13. o vlastnostech diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro umoziujicich identifikaci
vhodnych zdravotnickych prostiedkti nebo vybaveni, pii jejichz pouZiti je dosazena bezpe¢na a fadna
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kombinace v pfipad€, Ze diagnosticky zdravotnicky prostifedek 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. potiebné k ovéfeni, zda je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro fadn€ instalovan a
muze spravné a bezpené pracovat, véetné potfebnych podrobnych tdaji o povaze a Cetnosti udrzby
a kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci, informace o bezpeéné likvidaci odpadd,

15. 10. 15. o jakémkoli dalsim potfebném zakroku nebo manipulaci pfed pouzitim diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro jako je sterilizace, kone¢na kompletace,

15. 10. 16. nezbytné pro ptipad poskozeni ochranného obalu a podrobné udaje o vhodnych postupech
po opé&tovnou sterilizaci nebo dekontaminaci,

15. 10. 17. o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouziti diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro vCetné CiSténi, dezinfekce, baleni, opétovné sterilizace, nebo dekontaminace a
omezeni poCtu opakovanych pouziti, jestlize je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ureno k
opakovanému pouZiti,

15. 10. 18. tykajici se pfedbéznych bezpe¢nostnich opatieni, kterd musi byt pfijata za dostatecné
predvidatelnych podminek prostiedi z hlediska vystaveni G¢inkim magnetickych poli, vnéjSich
elektrickych vlivi, elektrostatického vyboje, tlakti a tlakovych zmén, zrychleni, tepelnych zdroji
vzplanuti, poptipad¢ dalSich okolnosti,

15. 10. 19. tykajici se predbéZnych bezpecnostnich opatieni, ktera musi byt pfijata proti jakymkoli
neobvyklym rizikim souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro, véetné zvlastnich ochrannych opatfeni, kde diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro obsahuje latky lidského nebo zvifeciho puvodu, musi byt vénovana 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 vyjadfeny a poskytovany zpusobem, ktery je snadno pochopitelny
pro neodbornika,

15. 10. 20. 2. informace jsou poskytovany spolu s radou pro uZivatele a postupem, jde-li
0 pozitivni, negativni nebo nejasné vysledky, a o moznosti nespravného pozitivniho nebo nespravného
negativniho vysledku,

15. 10. 20. 3. zvlastni podrobné tidaje mohou byt vynechany, pokud ostatni informace dodané
vyrobcem jsou dostate¢né k tomu, aby mohl uzivatel pouZzit zdravotnicky prostfedek pro sebetestovani
a porozumét ziskanému vysledku,

15. 10. 20. 4. informace obsahuje vyjadreni, zZe uzivatel by nemél Cinit jakékoliv zavéry o
zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval se svym Iékafem,

15. 10. 20. 5. informace obsahuje pouceni, je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
pro sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemoci, Ze pacient miize pozménit zpisob 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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Priloha &. 2 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

Seznam diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych
v§4odst.3a4
Seznam A
1. Seznam A obsahuje tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro:

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

1. 2. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetné ptislusnych kalibratori a kontrolnich materiali pro
prukaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazatel HIV infekce (HIV 1 a2), HTLV I all, a hepatitidy B, Ca D
v lidskych vzorcich,

1. 3. zkousky na variantni Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCID) pro vySetfeni krve, diagnozu
a potvrzeni.

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

2. 1. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v¢etné piislusnych kalibratord a kontrolnich materiali
pro stanoveni krevnich skupin systému anti - Duffy, a anti - Kidd,

2. 2. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v¢etné piislusnych kalibratord a kontrolnich materiali
pro stanoveni nepravidelnych protilatek proti erytrocyttim,

2. 3. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetné piislusnych kalibratorti a kontrolnich materialt
pro zjisténi a kvantifikaci zardének a toxoplazmézy v lidskych vzorcich,

2. 4. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v¢etné piislusnych kalibratord a kontrolnich materiali
pro diagnézu fenylketonurie,

2. 5. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v¢etné piislusnych kalibratord a kontrolnich materiali
pro stanoveni cytomegaloviru a chlamydii,

2. 6. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v¢etné piislusnych kalibratord a kontrolnich materiali
pro stanoveni HLA tkaiiovych skupin DR, A, B,

2. 7. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné ptislusnych kalibratorti a kontrolnich materialti pro
stanoveni nadorového markeru PSA,

2. 8. ¢inidla s vysledky reakci ¢inidel, véetné pfisluSnych kalibratord a kontrolnich materiald a
programoveého vybaveni, navrzenych pro specifické vyhodnoceni rizika trizomie 21. chromozomu,

2. 9. diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k méteni krevniho cukru, uvedeny na trh
jako diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani, véetné¢ jeho prislusnych
kalibrator( a kontrolnich materialui.
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Priloha &. 3 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

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 ptilohy a v pripadé€ zdravotnického prostfedku pro sebetestovani
téz podle bodu 7 této piilohy, zaruCuje a prohlasuje, zZe posuzované zdravotnické prostfedky in vitro
jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, kterd se na néj vztahuji. Vyrobce opatfuje diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro ozna¢enim CE v souladu s § 5.

2. Vyrobce vypracovava technickou dokumentaci a zajist'uje, Ze vyrobni postupy odpovidaji
zasadam zabezpeceni jakosti stanovenym v bod¢ 5 této piilohy.

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

4. Technicka dokumentace obsahuje zejména
4. 1. v§eobecny popis diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vetné uvazovanych variant,
4. 2. dokumentaci systému jakosti,

4. 3. informace o konstrukci, véetné uréeni vlastnosti zakladnich materiald, charakteristiky a limitace
funk¢éni  zpldsobilosti  diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, vyrobni technologie a
v ptipadé pfistroji konstrukéni vykresy, schéma soucasti, podsestav a obvodd,

4. 4. v ptipad¢ diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro obsahujiciho tkang lidského pivodu
nebo latky odvozené z takovych tkani, informace o plivodu takového materialu a o podminkach,
za kterych byl odebran,

4. 5. popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni vySe uvedenym vlastnostem, vykresiim a diagramtim a
¢innosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,

4. 6. vysledky analyzy rizika, a kde to ptichazi v Gvahu, seznam plné nebo castecné pouZitych
harmonizovanych norem a popisy feSeni piijatych pro splnéni zakladnich pozadavki tohoto nafizeni,
pokud harmonizované normy nebyly pouZity v plném rozsahu,

4. 7. v ptipad¢ sterilniho diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nebo diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro se zvlaStnim mikrobiologickym stavem nebo stupném Cistoty,
popis pouzitych postupt,

4. 8. vysledky konstrukénich vypoctl a provedenych kontrol,

4.9. ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prostifedek in vitro spojen s jinym diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro se zdmérem dosazeni ureného U€elu, musi byt prokdzano, Ze pfi
spojeni s jakymkoliv takovym diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro majicim vlastnosti
specifikované vyrobcem, je ve shodé€ se zakladnimi poZadavky,

4. 10. zkuSebni zaznamy,

4. 11. dostate¢né udaje o hodnoceni funkéni zplsobilosti, ukazujici funkéni zptisobilost deklarovanou
vyrobcem a podloZenou referencnim systémem meéieni je-li k dispozici, spolu s informacemi
o referencnich metodach, referencnich materidlech, znamych referennich hodnotich, presnosti
a pouzitych jednotkach méteni; tyto tidaje vychazeji ze studii v klinickém nebo jiném odpovidajicim
prostiedi nebo odkazuji na odpovidajici idaje v odborné literatute,
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4. 12. zna¢eni a navody k pouziti,

4. 13. vysledky studii stability.

S.
Zabezpeceni jakosti

5. 1. Vyrobce zajisti potfebnymi opatienimi, aby vyrobni postup zachovaval zasady
zabezpeteni jakosti odpovidajici vyrabénym diagnostickym zdravotnickym prostfedktm in vitro.

5. 2. Systém je zamd&fen 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.

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 zplsobilosti v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Soucasti tohoto
zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci piihody podle zakona o zdravotnickych prostfedcich
neprodleng, nejpozdéji v8ak do 15 dnti ode dne zjisténi.

6. 2. Vyrobce zavede odpovidajici opatfeni umoziujici provedeni jakychkoliv potfebnych
napravnych opatieni se zfetelem k povaze a rizikim souvisejicim s diagnostickym zdravotnickym
prosttedkem in vitro.

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

7. 1. U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani vyrobce poda
notifikované osob¢ zadost o prezkoumani 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. Z4adost obsahuje

7. 3. 1. vysledky zkousek, a kde to ptichazi v uvahu, také vysledky studii provedenych neodborniky,
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7. 3. 2. udaje dokumentujici vhodnost zachazeni s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro
pro sebetestovani s ohledem na jeho urceny ucel pii sebetestovani,

7. 3. 3. informace, které jsou poskytovany s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro pro
sebetestovani na jeho znaceni a v navodech k pouziti.

7. 4. Notifikovana osoba prozkouma zadost, a pokud navrh odpovida ptisluSnym ustanovenim
tohoto nafizeni, vyda zadateli certifikat o pfezkoumani navrhu. Notifikovana osoba muze poZadovat
doplnéni zadosti dalSimi zkouSkami nebo diikazy za ucelem posouzeni shody s pozadavky tohoto
nafizeni vztahujicimi se k navrhu.

7. 5. Certifikat o prezkoumani navrhu obsahuje zavéry Setieni, podminky platnosti, udaje
potiebné k identifikaci schvaleného navrhu, a kde to pfichdzi v tuvahu, popis ur€eného ucelu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani.

7. 6. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o pfezkoumani navrhu,
o0 jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu. Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zadkladnimi
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 o pfezkoumani navrhu. Toto dodate¢né schvéleni je vyhotoveno ve formeé dodatku
k certifikatu o pfezkoumani navrhu.
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Priloha &. 4 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Systém uplného zabezpeceni jakosti

1. Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu pfislusného diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro podle bodu 6 této ptilohy.

2. Vyrobce podléha auditu uvedenému v bod€ 7 a dozoru podle bodu 9 této pfilohy.

3. U diagnostického zdravotnického prostredku in vitro podle bodu 1 pfilohy €. 2 k tomuto
natizeni vyrobce navic postupuje podle bodi 8 a 10 této ptilohy.

4. Systém Uplného zabezpecCeni jakosti je postup, kterym vyrobce, plnici zdvazky podle bodu 1
této pfilohy, zaruCuje a prohlasuje, Ze pfisluSny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je v
souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, kterd se na n¢j vztahuji.

5. Vyrobce opatiuje diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznacenim CE v souladu
s § 5 a vypracovava pisemné prohlaSeni o shod¢.

6.
Systém jakosti

6. 1. Vyrobce ptedklada pisemnou zZadost notifikované osobé o posouzeni svého systému
jakosti.

6. 2. Zadost obsahuje

6. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
pfipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestliZze vyrobcem je pravnicka osoba; v obou pfipadech vCetné adres vyrobnich mist, pro ktera
plati systém jakosti,

6. 2. 2. dostate¢né informace o diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro nebo kategorii
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro kterou postup plati,

6. 2. 3. pisemné prohlaSeni, Ze u za&dn¢ jiné notifikované osoby nebyla podana zadost pro stejny
systém jakosti vztahujici se k diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro,

6. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
6. 2. 5. zavazek vyrobce plnit v8echny pozadavky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,
6. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v ptfiméfeném a u¢inném stavu,

6. 2. 7. zavazek vyrobce zavést a pravidelné aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych o diagnostickém zdravotnickém prostredku in vitro v poprodejni fazi a pomoci
vhodnych prostfedkll ucinit nezbytna napravna opateni a oznameni v souladu s bodem 6 piilohy €. 3
k tomuto nafizeni.
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6. 3. Uplatiovany systém jakosti zajistuje, ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
odpovida ustanovenim, ktera se na n¢j 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 u¢inéna vyrobcem pro jim uplatiiovany systém jakosti musi
byt systematicky a fadn¢ dokumentovany formou pisemné vypracovanych programi a postupt, jako
jsou programy jakosti, plany jakosti, ptiruckami jakosti a zdznamy o jakosti.

6. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména popis
6. 5. 1. cila jakosti urCenych vyrobcem,
6. 5. 2. organizace vyrobce, zejména

6. 5. 2. 1. organizatnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci a jejich
organizaCnich pravomoci tykajicich se jakosti navrhu a zhotoveni diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro,

6. 5. 2. 2. metod sledovani chodu systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosahnout
pozadované jakosti navrhu a vyrobeného diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, véetné
kontroly takového diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, ktery pozadované jakosti
nedosahuje,

6. 5. 3. postupti pro sledovani a ovéfovani navrhu diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
zejména

6. 5. 3. 1. vSeobecny popis diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro vcetné
planovanych variant,

6. 5. 3. 2. veSkerou dokumentaci uvedenou v bodech 4. 3. az 4. 13. piilohy ¢. 3 k tomuto
nafizeni,

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

informace uvedené v bod¢ 7 pfilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni,

6. 5. 3. 4. pouzité techniky kontroly a ovéfovani navrhu, postupt a systematickych opatieni,
pouzivanych pfi navrhovani diagnostického zdravotnického prostredku 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 vztahuyjici se k nakupu,

6. 5. 4. 3. postupy k identifikaci diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
vypracované a uchovavané v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé vykresd,
specifikaci a dalSich souvisejicich dokument,

6. 5. 5. ptislusnych testli a zkousek, které budou provedeny pted vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg,
jejich Cetnosti a popis pouzitych zkuSebnich zafizeni; zpétné musi byt mozné pifiméfenym zplisobem
zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizend.

6. 6. Vyrobce provadi pozadovana kontrolni Setfeni a zkouSky podle nejnovéjs$iho stavu védy
a techniky. Kontrolni Setfeni a zkousky zahrnou vyrobni postup véetn€ popisu surovin a jednotlivych
diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro nebo kazdé SarZe vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro. Pii zkouSeni diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
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uvedeného v bodé€ 1 prilohy €. 2 k tomuto nafizeni, zohledni vyrobce nejnovéjsi dostupné informace,
zejména s ohledem na biologickou komplexnost a variabilitu vzork{, které¢ maji byt zkouSeny danym
diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro.

7.
Audit

7.1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti, aby zjistila, zda systém spliiuje
pozadavky uvedené v bodech 6. 3. az 6. 6 této ptilohy. Shoda s témito pozadavky se predpoklada u
systému jakosti, které pouzivaji odpovidajici harmonizované normy.

7. 2. Tym provadéjici hodnoceni musi mit zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych technologii.
Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opravnénych piipadech i
kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodavatelli, popfipadé dalSich smluvnich stran
vyrobce.

7. 3. Notifikovana osoba po provedeném auditu systému jakosti oznami vyrobci rozhodnuti,
které obsahuje zavéry kontroly a odlivodnéni 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
prostfedkd in vitro. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéti, zda takto zm&nény systém
jakosti je$té vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodech 6. 3. az 6. 6. této piilohy a oznami své
rozhodnuti vyrobcei. Toto rozhodnuti obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

8.
Piezkoumani navrhu

8. 1. U diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro podle bodu 1 pfilohy ¢. 2 k tomuto
natizeni, vedle plnéni zavazkii podle bodli 6 a 7 této piilohy, podava vyrobce notifikované osobé
zadost o pfezkoumani navrhu vztahujiciho se k diagnostickému zdravotnickému prosttedku in vitro,
ktery zamyS$li vyrobce vyrabét, a ktery je uveden v bodech 6. 1. a 6. 2. této pfilohy.

8. 2. Zadost popisuje navrh, vyrobu a obsahuje udaje o funkéni zpisobilosti daného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Obsahuje dokumenty, které umozni vyhodnotit,
zda diagnosticky zdravotnicky prostedek in vitro spliiuje pozadavky podle bodu 6. 5. 3. této ptilohy.

8. 3. Notifikovana osoba pfezkouma zadost, a pokud diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro spliiuje pfisludné pozadavky tohoto natfizeni, vyda zadateli certifikdt o pfezkoumani navrhu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Notifikovand osoba si mize vyZadat doplnéni
zadosti dalSimi zkouSkami nebo dlikazy, které umozni posoudit shodu diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro s poZadavky tohoto nafizeni. Certifikat o pfezkoumani navrhu obsahuje zavéry
pfezkoumani, podminky platnosti certifikatu, udaje potfebné¢ k identifikaci schvaleného navrhu
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, poptipad€ popis ur¢eného ucelu.
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8. 4. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky
tohoto nafizeni nebo podminky piedepsané pro pouZiti diagnostického zdravotnického prostredku
invitro, podléhaji dodatecnému schvaleni notifikovanou osobou, kterd vydala certifikat
o prezkoumani navrhu. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o pfezkoumani
navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu. Toto dopliikové schvaleni ma podobu dodatku
k certifikatu o pfezkoumani navrhu.

8. 5. Vyrobce bezodkladn€ informuje notifikovanou osobu o zjisténych udajich vztahujicich
se ke zménam patogeni a markerli infekénich nakaz, které se zkoumaji, zejména pokud doslo
ke 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 zpisobilost daného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

9.
Dozor

9. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce naleZit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

9. 2. Vyrobce zmoctiuje notifikovanou osobu k provaddéni vSech nezbytnych prohlidek
a poskytne ji vSechny pfislusné informace, zejména
9.2. 1. dokumentaci systému jakosti,

9. 2. 2. udaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, pfedev§im vysledky analyz, propoétu,
zkousek,

9. 2. 3. udaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedev§im zpravy z kontrol a data ze
zkous$eni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislu$nych pracovniku.

9. 3. Notifikovana osoba provadi
9. 3. 1. pravideln¢ pfislu$né 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 piipadé
potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za Celem kontroly, zda systém jakosti je fadné
ucinny a o provedené kontrole, popfipadé i vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje
vyrobci zpravu.

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

10. 1. V piipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro uvedenych v bodé 1
prilohy ¢ 2 ktomuto nafizeni vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po skonceni
kontrolnich Setfeni a zkouSek pfislusné zaznamy o zkouskach provedenych na vyrobenych
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo na kazdé vyrobni Sarzi téchto prostiedka.
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10. 2. Déale vyrobce poskytne notifikované osob& vzorky vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedk in vitro nebo vyrobnich Sarzi téchto prostiedki v souladu s pfedem
dohodnutymi podminkami a postupy.

10. 3. Vyrobce muze uvést diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro na trh, pokud
notifikovana osoba v dohodnuté ¢asove [hiité ne delsi nez 30 dnil po pfevzeti vzorkli nesd€li vyrobci
jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikatd.
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Priloha &. 5 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Prezkouseni typu
1.

PrezkouSeni typu diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro je soucasti postupu,
kterym notifikovand osoba zjistuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro (dale jen ,.typ™) splituje pfislusna ustanoveni tohoto
nafizeni.

2.
Postup vyrobce

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

2. 2. Z4adost obsahuje

2. 2. 1. yjméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
piipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

2. 2. 2. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
piipadné adresu bydlist€, podava-li Zadost zplnomocnény zastupce, ktery je fyzickou osobou; nazev
nebo obchodni firmu a adresu sidla, podava-li zadost zplnomocnény zastupce, ktery je pravnickou
osobou,

2. 2. 3. dokumentaci podle bodu 2.3. této prtilohy, ktera je potfebna k posouzeni shody typu
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky tohoto nafizenti,

2. 2. 4. typ; notifikovana osoba si podle svého uvazeni miize vyzadat dalsi vzorky,
2. 2. 5. pisemné prohldseni, Ze stejnd Zadost nebyla podéana zadné jiné notifikované osobg.

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

2. 3. 1. v8eobecny popis typu, véetné zamySlenych variant,
2. 3. 2. dokumentaci uvedenou v bod¢ 4. 3. aZ 4. 13. ptilohy €. 3 k tomuto natizeni,

2. 3. 3. v ptipad¢ diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani informace
uvedené v bod¢ 7 piilohy ¢. 3 k tomuto natizeni.
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3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba piezkoumd a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl typ
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vyroben v souladu s dokumentaci, a zaznamenava
vSechny polozky, které jsou navrzeny v souladu s ptisluSnymi harmonizovanymi normami, podobng¢
jako polozky, které nejsou navrzeny podle téchto harmonizovanych norem.

3. 2. Notifikovana osoba provede nebo necha provést prislusné kontroly a zkousky, nezbytné k
ovéfeni, zda feSeni pfijatda vyrobcem splituji zdkladni pozadavky tohoto nafizeni, a to v ptipadé
nepouZziti harmonizovanych norem. Jestlize pro ureny ucel ma byt diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro spojen s jinym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, musi byt
prokazano, Ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zakladnim pozadavkim a vlastnostem
specifikovanym vyrobcem.

3. 3. Notifikovand osoba provede nebo nechd provést ptisluSné kontroly nebo zkousky
nezbytné k ovéieni, zda vyrobce skute¢né pouZzil odpovidajici harmonizované normy, které zvolil,

3. 4. Notifikovana osoba dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.

4.
Podminky vydani dokumenti notifikovanou osobou

4. 1. Spliuje-li typ diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro ustanoveni tohoto
nafizeni a zakona o zdravotnickych prostfedcich, notifikovand osoba vyda Zadateli certifikat
o piezkousSeni typu.

4. 2. Certifikat o pfezkouSeni typu obsahuje

4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlistg, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

4. 2. 2. zavéry kontroly, podminky platnosti a udaje potfebné k identifikaci schvaleného typu;
piislusné ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikatu o prezkouSeni typu; kopii certifikatu o
pfezkousSeni typu a pfislusné ¢asti dokumentace piipojené k certifikatu o prezkouseni typu uchovava
notifikovana osoba.

4. 3. Vyrobce bezodkladné¢ informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat
o pfezkouSeni typu, o zjisté€nych udajich vztahujicich se ke zménam patogenti a markeri nakaz, které
se zkoumaji, zejména pokud doslo k t€mto zm&nam nasledkem biologické komplexnosti a variability.
V této souvislosti vyrobce informuje notifikovanou osobu o tom, zda by néktera z t€chto zmén mohla
ovlivnit funkéni zptsobilost diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

4. 4. Pro zmény schvaleného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro je tfeba
dodate¢ny souhlas notifikované osoby, ktera certifikat o pfezkouseni typu vydala, a to v ptipad€, kdy
zmény mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky tohoto nafizeni nebo s podminkami
stanovenymi pro pouZiti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Zadatel informuje
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notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat o pfezkouSeni typu, o kazdé vyznamné zméné provedené
na schvaleném diagnostickém zdravotnickém prostfedku in vitro. Toto doplitkové schvaleni ma
podobu dodatku k ptivodnimu certifikatu o pfezkousSeni typu.

5.
Predavani dokumentu

Notifikované osoby mohou obdrZet kopie certifikat o ptezkouseni typu, poptipadé jejich
dodatkt. Prilohy certifikat o prezkouSeni typu musi byt dostupné jinym notifikovanym osobam
na zakladeé jejich zdivodnéné Zadosti a po predchozim informovani vyrobce.
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Priloha &. 6 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ES ovérovani
1.

Ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajiStuje
a prohlasuje, ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 3 této pfilohy, odpovidaji typu
popsanému v certifikatu o pfezkouSeni typu a spliuji poZadavky tohoto nafizeni.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze vyrabény diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro odpovida typu uvedenému v certifikatu o piezkouSeni typu a spliiuje poZadavky,
které se na n¢j vztahuji z tohoto natizeni.

2. 2. Vyrobce pted zahijenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici vyrobni proces

2. 2. 1. v ptipadé potteby zejména s ohledem na sterilizaci a vhodnost surovin, a definuje potfebné
zkuSebni postupy podle soucasného stavu védy a techniky,

2. 2. 2. zavede rutinni postupy s pifedbéznymi opatfenimi, k zajisténi stejnorodosti vyroby, a shody
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s typem popsanym v certifikatu ES prezkouSeni
typu a s pozadavky, které se na néj vztahuji podle tohoto nafizeni.

2. 3. V ptipadég, Ze néktera hlediska kone¢ného zkouseni podle bodu 5. 3. této ptilohy nejsou
vhodna, zavede vyrobce se souhlasem notifikované osoby pfimétené metody zkouSeni, monitorovani a
kontroly pouzivanych postupii. 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 prostitedkem in vitro v povyrobni fazi
a pro uplatnéni odpovidajicich opatieni podle bodu 6 ptilohy €. 3 k tomuto natizeni.

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovand osoba provede odpovidajici pfezkoumani a zkousky podle bodu 2. 3. této
ptilohy k ovéfeni shody diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky tohoto
natizeni podle rozhodnuti vyrobce

3. 1. 1. u kazdého diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro podle bodu 4 této ptilohy, nebo
3. 1. 2. udiagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro vybranych statisticky podle bodu 5.

3. 2. Pii statistickém ovéfovani podle bodu 5 této piilohy notifikovana osoba rozhodne, zda
musi byt pouzity statistické postupy pro priibéZnou kontrolu $arzi, nebo pro kontrolu samostatné Sarze.
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Toto rozhodnuti se ucini po projednani s vyrobcem. Pokud provedeni prezkoumani a zkouSek na
statistickém podkladé nepfipada v uvahu, ptezkoumani a zkousky mohou byt provedeny ndhodné za
ptedpokladu, Ze takovyto postup spole¢né s opatienimi pfijatymi v souladu s bodem 2. 3. této ptilohy
zajisSt'uje rovnocennou urovei shody.

4.
Ovérovani prezkoumanim a zkouSkami kazdého kusu

4. 1. Notifikovana osoba posuzuje kazdy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
individudlné, za UCelem ovéfeni shody kazdého diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
s typem popsanym v certifikdtu o prezkouSeni typu a s pozadavky, které se na n¢j vztahuji z tohoto
natizeni. Notifikovand osoba provadi odpovidajici zkousky stanovené v pfislusné harmonizované
normé a v ptipad¢ potieby provadi ekvivalentni zkousky.

4. 2. Notifikovand osoba umisti nebo nechd umistit na kazdy schvéleny diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro své identifika¢ni ¢islo a vypracuje pisemny certifikat shody vztahujici
se k provedenym zkouskam.

5.
Statistické ovérovani

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

5. 2. Notifikovana osoba odebere z kazdé arze jeden nebo vice nahodné vybranych vzorka.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které tvofi tento vzorek, se zkoumaji a podrobi se
pfislusnym zkouSkam stanovenym v odpovidajici harmonizované norm¢ nebo ekvivalentnim
zkousSkam, aby byla ovéfena shoda diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s typem
popsanym v certifikatu o pfezkouSeni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na n&j vztahuji, aby
mohlo byt rozhodnuto o pfijeti Sarze.

5. 3. Statistické ovéfovani diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro vychazi
z vlastnosti, poptipadé variant odbérovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajistuji vysokou
Grovenl bezpecnosti a funkéni zptsobilosti podle soucasného stavu védy a techniky. Plan odbéru
vzorkli se stanovi v souladu s harmonizovanymi normami a se zietelem ke specifické povaze
prislusnych diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro.

5. 4. Jestlize notifikovana osoba Sarzi schvali, umisti nebo necha umistit na kazdy
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro své identifikacni Cislo a vypracuje pisemny certifikat o
shod€ s odvolanim na provedené zkousky. VSechny diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro z
dané SarZe mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch, které nevyhoveély.

5. 5. Jestlize notifikovana osoba vyhodnoti Sarzi jako nevyhovujici, ucini pfimétend opatieni,
aby zabranila uvedeni Sarze na trh.
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5. 6. V pripadé opakovaného odmitnuti schvaleni SarZe mlze notifikovana osoba statistické
ovéfovani pozastavit.

5. 7. Vyrobce mize na zodpovédnost notifikované osoby pfipojit na diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro identifikani Cislo notifikované osoby jiz v prib&hu vyrobniho
procesu.
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Priloha &. 7 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé

Zabezpeceni jakosti vyroby

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

2. Zabezpeceni jakosti vyroby je soucasti postupu, kterym vyrobce, plnici zavazky podle bodu
1 této prilohy, zajistuje a prohlaSuje, ze piislusny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
odpovida typu popsanému v certifikatu ES pfezkouseni typu a Ze je v souladu s ustanovenimi tohoto
nafizeni, kterd se na n¢ vztahuyji.

3. Vyrobce opatfuje diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro oznacenim CE v souladu
s § 4 a vypracuje prohlaseni o shodé¢.

4,
Systém jakosti
4. 1. Vyrobce predklada notifikované osob¢ pisemnou zadost o zhodnoceni svého systému
jakosti.
4. 2. Zadost obsahuje

4.2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu sidla hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydliste, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo obchodni firmu a adresu
sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

4. 2. 2. dokumentaci a zavazky uvedené v bod¢€ 6. 2. pfilohy €. 4 k tomuto nafizeni a
4. 2. 3. technickou dokumentaci vztahujici se ke schvalenému typu a kopii certifikatu o prezkouSeni
typu.

4. 3. Uplatnéni systému jakosti zajistuje, Zze vyrobeny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro odpovida typu popsanému v certifikatu o prezkouseni typu. VSechny prvky, poZadavky a postupy
ptijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi byt dokumentovany systematickym a uspofadanym
zptsobem ve form& pisemnych vyjadieni zasad a postupl. Tato dokumentace systému jakosti musi
umoznit jednotny vyklad zasad jakosti a postupd, jako jsou programy jakosti, plany, pfiru¢ky a

zdznamy.

4. 4. Dokumentace obsahuje zejména odpovidajici popis
4. 4. 1. cilt jakosti uréenych vyrobcem,
4. 4. 2. organizace vyrobce, zejména

4. 4. 2. 1. organiza¢nich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnancu jejich pravomoci ve
vztahu k jakosti navrhu a vyrobé diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
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4. 4. 2. 2. metod sledovani ucinnosti systému jakosti a zejména jeho schopnosti dosdhnout
pozadované jakosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, véetné kontroly diagnostickych
zdravotnickych prostiedki in vitro, které pozadované jakosti nedosahuji,

4. 4. 3. techniky kontrol a zaji$téni jakosti ve stddiu vyroby, zejména
4.4.3. 1. postupy a procesy, které¢ budou pouzity, zejména pokud jde o sterilizaci,
4. 4.3.2. postupti ve vztahu k nakupu,

4. 4. 3. 3. postupy identifikace diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vyhotovené,
uchovavané a aktualizované ve vSech stadiich vyroby na zakladé vykrest, specifikaci a dalSich
souvisejicich dokumentt,

4. 4. 4. ptisluSnych testii a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po vyrobg,
jejich cetnosti a pouzitd zkuSebni zafizeni; zpétn€ musi byt mozné piimérenym zplisobem zjistit
spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

5.
Audit

5. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti vyroby, za Ucelem zjisténi, zda
systém jakosti vyroby vyhovuje pozadavkum podle bodu 4. 3. a 4. 4. této piilohy. Shoda s témito
pozadavky se predpoklada usystémid jakosti vyroby, ve kterych se pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy.

5. 2. Tym provade¢jici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit zkuSenosti s hodnocenimi
ptislusné technologie. Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce
a v opravnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupii v provoznich prostorech dodavateld,
poptipadé subdodavatelti vyrobce.

5. 3. Po provedeni auditu systému jakosti vyroby notifikovana osoba oznami vyrobci nebo
jeho zplnomocnénému zastupci rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a odtivodnéné zhodnoceni.

5. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti vyroby, o zdmé&ru
podstatné zménit tento systém. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéfi, zda takto
zménény systém jakosti vyroby je$té vyhovuje pozadavkim podle bodl 4. 3. a 4. 4. této prilohy.
Vyrobci oznami své rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

6.
Dozor

6. 1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce ndleZité plnil zavazky vyplyvajici ze schvaleného
systému jakosti.

6. 2. Vyrobce zmoctiuyje notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych prohlidek
a poskytne ji vSechny pfislusné informace, zejména
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6. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

6. 2. 2. udaje stanovené systémem jakosti v oblasti ndvrhu, pfedevsim vysledky analyz, propocti,
zkousek,

6. 2. 3. Udaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedev§im zpravy z kontrol a data ze
zkousSeni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci pfislusnych pracovnikt.

6. 3. Notifikovana osoba provadi

6. 3. 1. provadi pravidelné pfislusné prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila, Ze vyrobce pouziva
schvéleny systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

6. 3. 2. podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichz je opravnéna v piipadé
potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkouSky za Gi¢elem kontroly, zda systém jakosti je tadné
ucinny a o provedené kontrole, poptipadd i vysledku zkousky, jestlize byla provedena, poskytuje
vyrobci zpravu.

7.
Ovérovani diagnostickych zdravotnickych prostiedkua in vitro uvedenych v bodé 1 prilohy ¢&. 2

7. 1. V ptipad¢ diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro uvedenych v bodé 1 ptilohy
¢. 2 ktomuto nafizeni, vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po uzavieni kontrolnich
Setteni a zkouSek pfislusné zaznamy o zkouSkach provedenych na vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro nebo na kazdé $arzi téchto prostfedk.

7. 2. Dale vyrobce poskytne notifikované osob&é vzorky vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedkti in vitro nebo Sarzi téchto prostfedkli v souladu s pfedem dohodnutymi
podminkami a postupy.

7. 3. Vyrobce mize uvést diagnosticky zdravotnicky prostifedek in vitro na trh, pokud
notifikovana osoba v dohodnuté ¢asové lhtité, ne delsi nez 30 dnti po pievzeti vzorkd, nesdéli vyrobci
jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikata.
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Priloha &. 8 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

Prohlaseni o zdravotnickém prostiredku pro hodnoceni funkéni zpiisobilosti

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi k zdravotnickému prostiedku
pro hodnoceni funkéni zpiisobilosti prohldSeni a zajisti splnéni pfislu$nych ustanoveni podle tohoto
natizeni.

2. ProhlaSenim se rozumi ohlaSeni hodnoceni funkéni zptisobilosti podle zdkona o
zdravotnickych prosttedcich a obsahuje

2. 1. udaje umoznujici identifikaci ptislusného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,

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

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

2. 4. datum zahajeni a planované trvani hodnoceni a misto a poéet zu€astnénych subjektd hodnoceni v
ptipadé diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani,

2. 5. prohlaseni, Ze doty¢ny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je ve shodé s pozadavky
tohoto natizeni, krom& hodnocenych aspektd a aspektti specificky uvedenych v prohlaseni, a Ze byla
u¢inéna vSechna predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpe€nosti pacientd, uzivatelti a dal$ich osob.

3. Vyrobce zpfistupiiuje pfislusnym organum dokumentaci umoziujici porozumét navrhu,
vyrobé a funkéni zpisobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, véetné oekavané
funk¢éni zpisobilosti, aby bylo mozné provést posouzeni shody diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro s pozadavky tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovavana po dobu
alesponi 5 let po skonceni hodnoceni funkéni zpusobilosti.

4. Vyrobce pfijme nezbytnad opatfeni nutna k tomu, aby vyrobni proces zajistoval,
Ze vyrobeny diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je ve shod€ s dokumentaci podle bodu 1.
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Priloha ¢&. 9 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovand osoba, jeji statutarni organ, zaméstnanci a dal$i osoby vykondvajici jeji
¢innost (dale jen ,,zaméstnanci®) odpovédni za posuzovani a ovéfovani nesméji byt autory navrhu,
vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostiedkd, jejichz inspekci provadéji, a nesméji byt
ani zplnomocnénymi zastupci zadné z téchto stran. Nesméji se pfimo podilet na ndvrhu, konstrukeci,
prodeji nebo Udrzbé prostfedki, ani zastupovat strany z(c¢astnéné na téchto Cinnostech. To vSak
nevylucuje moznost vymeny technickych informaci mezi vyrobcem a subjektem.

2. Notifikovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi urovni
profesionalni diivéryhodnosti a potfebné zpiisobilosti v oblasti zdravotnickych prostfedkii a nesméji
byt vystaveni zadnym tlakiim a podnétim, zejména finan¢nim, které by mohly ovlivnit jejich
rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvlast€ od osob nebo skupin osob, které jsou na vysledcich
ovéfeni zainteresovany.

2.1. Pfi smluvnim zajistovani zvlastnich kol spojenych se zjistovanim a ovéfovanim skutecnosti se
musi notifikovana osoba nejprve ujistit, Ze subdodavatel splituje ustanoveni tohoto natizeni, a zejména
této prilohy. Notifikovana osoba uchovava pro potiebu vnitrostatnich organu prislusné dokumenty,
které posuzuji kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto natizeni.

3. Notifikovana osoba musi byt schopna vykonavat vSechny ukoly, které jsou této osobé
uréeny podle jedné z pfiloh €. 2 az 7 a pro které byla oznamena, a to bud’ sama, nebo je da provést na
svou odpovédnost. Notifikovand osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné zaméstnance a mit
potiebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni ukony spojené s posuzovanim a
ovéfovanim. Pfedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k dispozici dostatecné veédeckée
personalni zazemi s dostateCnymi zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi k posouzeni zdravotnické
funk¢ni zpisobilosti a ucinnosti téch prostfedki, pro které byla oznamena, 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. tadnou odbormou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byla
jmenovana,

4. 2. dostate¢né znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s témito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti potfebné k vypracovavani certifikatd, protokold a zprav prokazujicich, Ze byly
inspekce provedeny.

5. Musi byt zarucena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odménovani nesmi
zaviset na poctu provedenych inspekci ani na jejich vysledcich.

6. Notifikovana osoba uzavie v souladu se zdkonem o technickych pozadavcich na vyrobky
smlouvu o pojisténi odpoveédnosti za Skodu.

7. Zaméstnanci notifikované osoby zachovavaji mlcenlivost o vSech informacich ziskanych
pfi plnéni svych povinnosti podle zakona o technickych pozadavcich na vyrobky.





