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Vlada natizuje podle § 22 zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékoni, ve znéni zakona €. 71/2000 Sb., zakona ¢.
102/2001 Sb., zakona ¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 34/2011 Sb., zékona ¢. 100/2013 Sb. a
zakona ¢. 64/2014 Sb., (dale jen "zakon o technickych pozadavcich na vyrobky") k provedeni
§2pism.d), § 11 odst. 1,2 a9, § 11aodst. 2, § 12 a 13 zdkona o technickych pozadavcich na
vyrobky a podle § 96 odst. 1 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o
zmeéng zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi, (dale
jen "zakon o zdravotnickych prosttedcich") k provedeni § 5 pism. 1), § 6 odst. 1 pism. b) a §
24 zakona o zdravotnickych prostiedcich:

§1
Predmét upravy

(1) Toto nafizeni zapracovava piislusné predpisy Evropské unie’)

pozadavky na stanovené vyrobky.

a upravuje technické

(2) Stanovenymi vyrobky podle tohoto natizeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a)
zakona o technickych pozadavcich na vyrobky diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro a
jejich prislusenstvi.

(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
piimo sousedicich, aniz byly piedany jinému pravnimu subjektu,

b)
mezinarodné certifikované referencni materialy a materialy pouzivané pro programy
externiho posuzovani systémt jakosti a

c)

nastroje, pristroje, zatfizeni nebo jiné predméty vcetné programového vybaveni uréené
k pouziti pro vyzkumné tcely bez jakéhokoliv 1ékatského cile.

§2

Vymezeni pojmi

Pro ucely tohoto nafizeni se rozumi



kalibra¢nimi a kontrolnimi materialy latky, materialy nebo predmeéty uréené jejich
vyrobcem ke stanoveni rozsahu méfeni nebo k ovéteni funkéni zpisobilosti
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro v souladu s jejich uréenym ucelem
pouziti,

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

1.

béhem piedchézejicich 3 let nebyl pro pfislusny analyt nebo jiny parametr nepfetrzité
k dispozici na trhu v ¢lenskych statech Evropské unie, ve smluvnich statech Dohody o
Evropském hospodatském prostoru, ve Svycarsku a v Turecku (déle jen "¢lensky
stat"), nebo

2.

vyuziva postup analytické technologie, ktera béhem ptedchazejicich 3 let nebyla
nepretrzit¢ vyuzivana v souvislosti s danym analytem nebo jinym parametrem na trhu
v Clenskych statech,

funk¢ni zptisobilosti souhrn vlastnosti diagnostického zdravotnického prosttedku in
vitro stanoveny vyrobcem pro jim urceny ucel tohoto diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro.

§3
Obecné zasady

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi spliiovat zakladni pozadavky
uvedené v priloze €. 1 k tomuto nafizeni (dale jen "zdkladni pozadavky"), které se na
konkrétni diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro vztahuji, a to s pfihlédnutim k jeho
urc¢enému ucelu.

(2) Zékladni pozadavky se povazuji za splnéné, jestlize diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro odpovidé piislusnym harmonizovanym normam?. Za harmonizované
normy se podle tohoto natizeni povazuji i spole¢né technické specifikace pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro podle § 6 (déle jen "harmonizované normy").

(3) Pti posuzovani diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro z hlediska jeho
elektromagnetické kompatibility se nepostupuje podle natizeni vlady, kterym se stanovi
technické pozadavky na vyrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility®).

(4) Informace poskytované uZzivateli podle bodu 15 ptilohy €. 1 k tomuto nafizeni jsou v
ceském jazyce, pokud nejde o symboly uvedené v ptiloze €. 1 k tomuto natizeni nebo v
pfislusné harmonizované normé.



(5) Pti odebirani vzorkt z lidského organismu (dale jen "vzorky") a pii odbéru a pouziti
latek pochazejicich z lidského téla se postupuje v souladu s mezinarodni umluvou o lidskych
pravech a biomedicing a etickymi zdsadami stanovenymi Helsinskou deklaraci.

§4
Postupy posuzovani shody

(1) Pfed uvedenim diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro na trh, s vyjimkou
téch, které jsou uvedeny v ptiloze €. 2 k tomuto nafizeni a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zptisobilosti, postupuje vyrobce pii
opatfovani oznacenim podle ptilohy €. 3 k tomuto natizeni a vyhotovi pisemné prohlaSeni o
shodg.

(2) U zdravotnického prosttedku pro sebetestovani s vyjimkou diagnostického
zdravotnického prostfedku uvedeného v piiloze €. 2 k tomuto nafizeni a diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro uréeného pro hodnoceni funk¢ni zptisobilosti, vyrobce
pfed vyhotovenim pisemného prohlaseni o shod¢ plni dalsi pozadavky stanovené v bodé 7
ptilohy €. 3 k tomuto natizeni, nebo postupuje podle odstavce 3 nebo 4.

(3) U diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro uvedeného v seznamu A v
bod¢ 1 ptilohy €. 2 k tomuto natizeni, s vyjimkou zdravotnického prostiedku ur¢eného pro
hodnoceni funk¢ni zpiisobilosti, vyrobce postupuje za tcelem opatfovani oznacenim CE v
souladu s § 4 podle

prilohy €. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b)
prilohy €. 5 k tomuto nafizeni spolecné s postupem podle ptilohy €. 7 k tomuto
narizenti.

(4) U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro uvedené¢ho v seznamu B v
bod¢ 2 ptilohy €. 2 k tomuto nafizeni, s vyjimkou zdravotnického prosttedku pro hodnoceni
funkéni zplisobilosti, vyrobce postupuje za ucelem opatiovani ozna¢enim CE v souladu s § 4

podle

a)
ptilohy €. 4 k tomuto nafizeni, nebo
b)

ptilohy €. 5 k tomuto nafizeni spolecné s postupem podle ptilohy €. 6 nebo ptilohy €. 7
k tomuto natizeni.



(5) V pripadech zdravotnického prosttedku urceného pro hodnoceni funkcni
zpusobilosti vyrobce postupuje podle piilohy €. 8 k tomuto natfizeni a pfed jeho uvedenim na
trh anebo do provozu vypracuje pisemné prohlaseni stanovené ptilohou €. 8 k tomuto
nafizeni. Timto ustanovenim nejsou dotceny ptedpisy tykajici se etickych hledisek pfi
provadéni studii hodnoticich funkéni zpasobilost za pouziti tkani nebo latek lidského ptavodu.

(6) Pti posuzovani shody diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vyrobce,
zplnomocnény zastupce nebo notifikovana osoba zohledni vysledky vSech posuzovacich a
ovetovacich tkonti provedenych v ptipad¢ poteby v souladu s timto natfizenim v
mezistupnich vyrobniho procesu.

(7) Postupy podle piiloh €. 3, 5, 6 a 8 k tomuto nafizeni mize namisto vyrobce provést
jeho zplnomocnény zastupce.

(8) Odchylné od odstavcii 1 az 5 mlize Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé fadné
odtivodnéné zadosti povolit na izemi Ceské republiky uvedeni na trh a do provozu
individualniho diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pro ktery nebyl proveden
postup podle odstavct 1 az 4 a jehoZ pouziti je v zdjmu ochrany zdravi.

(9) Vyrobce po dobu 5 let po vyrobeni posledniho diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro uchovava prohlaseni o shodé, technickou dokumentaci uvedenou v
prilohach €. 3 az 8 k tomuto nafizeni, zpravy, certifikaty, poptipad¢ jina rozhodnuti
vyhotovena notifikovanymi osobami a zpfistupiiuje je pfislusnym spravnim ufadim pro
kontrolni ucely.

(10) Pokud vyrobce neni usazen v Evropské unii, poskytuje na zaklad¢ zadosti
dokumentaci podle odstavce 1 jeho zplnomocnény zastupce.

(11) Zahrnuje-li postup posuzovani shody ucast notifikované osoby, pak vyrobce,
poptipad¢ jeho zplnomocnény zastupce pozada o tuto ticast notifikovanou osobu s
odpovidajicim rozsahem autorizace.

(12) Notifikovana osoba si muze, je-li to fadn¢ odtivodnéno, vyzadat jakékoliv
informace nebo udaje pottebné pro stanoveni nebo zachovani ovéieni posouzeni shody s
ohledem na vybrany postup.

(13) Certifikaty vydané notifikovanou osobou a jina jeji rozhodnuti vydana v souladu s
ptilohami €. 3,4 a 5 k tomuto natfizeni jsou platné po dobu nejdéle 5 let a mohou byt
prodlouzena na zéklad€ zadosti podané v dobé&, na niz se ob¢ strany dohodly ve smlouvé
podepsané obéma stranami, a to o dalSich 5 let.

(14) Zaznamy a korespondence tykajici se postupii podle odstavct 1 az 5 provadénych
na uzemi Ceské republiky se pofizuji v Ceském jazyce, popiipadé v jiném jazyce, schvaleném
notifikovanou osobou.

(15) Ustanoveni odstavci 1 az 14 se pouzije pfiméfené na jakoukoli fyzickou nebo
pravnickou osobu, ktera vyrabi prostfedky v oblasti pisobnosti tohoto natizeni a kterd, aniz je
uvedla na trh, je uvadi do provozu a pouZiva je v ramci své profesionalni ¢innosti.



§5
Oznacéeni CE

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, s vyjimkou diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zptisobilosti, ktery
splituje pozadavky stanovené timto nafizenim, se pied uvedenim na trh nebo do provozu
opatii oznacenim CE, jehoz grafickou podobu stanovi pfimo pouzitelny predpis Evropské

unie®.

(2) Pokud diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro podléha z dalSich hledisek
zvlastnim pravnim predpistim, které stanovi povinnost jej opatfit ozna¢enim CE, vyjadiuje v
takovém piipadé€ toto oznaceni, ze diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro je v souladu
také s pozadavky, které se na n¢j vztahuji podle téchto zvlastnich pravnich predpist.

(3) Jestlize vsak jeden nebo nékolik pravnich predpisti po piechodnou dobu piipousti,
aby vyrobce zvolil, kterymi ustanovenimi se bude tidit, pak oznaceni CE vyjadiuje shodu
pouze s témi pravnimi piedpisy nebo jejich ustanovenimi, které vyrobce pouzil. V tomto
piipad€ musi byt v dokumentaci, upozornénich nebo navodech pozadovanych piislusnymi
pravnimi pfedpisy, a ptiloZenych k pfislusnému vyrobku, uveden seznam pouZitych pravnich
predpist a dale smérnic, jak byly uvefejnény v Utednim véstniku Evropské unie, jejichz
pozadavky byly témito pravnimi piedpisy pievzaty.

(4) Oznaceni CE se umisti viditeln¢, Citeln€ a nesmazatelné na diagnostickém
zdravotnickém prostiedku in vitro, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v navodu k
pouziti. Pokud je to mozné, umisti se oznac¢eni CE i na obalu diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro, ve kterém se prodava.

(5) K oznaceni CE se ptipoji identifikacni Cislo notifikované osoby, ktera je odpovédna
za dodrZeni postupu v souladu s pravidly uvedenymi v ptilohach €. 3, 4, 6 a 7 k tomuto
nafizeni.

(6) Na diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, jeho obal nebo v navodu
doprovazejicim diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro Ize umistit jiny znak za
predpokladu, Ze jim neni sniZzena viditelnost ani Citelnost oznaceni CE. Na diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro nelze piipojovat znacky a napisy, které by mohly uvadeét tieti
osoby v omyl, pokud jde o vyznam a tvar oznaceni CE.

(7) Zdravotnicky prostfedek, ktery neni opatfen oznacenim CE, anebo nespliiuje
pozadavky tohoto nafizeni nebo zédkona o zdravotnickych prosttedcich, miize byt vystavovan
na veletrzich, vystavach, pii predvadécich akcich a jinych obdobnych akcich, za ptedpokladu,
ze viditelné oznaceni jasn€ upozoriiuje, Ze tento prostredek nelze uvadet na trh nebo do
provozu, dokud nebude uveden do souladu s timto nafizenim a se zakonem o zdravotnickych
prostiedcich; pro predvadéni diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro nesmi byt
pouzit vzorek odebrany od ucastnika tohoto ptedvadéni.

§6



Uvedeni na trh a do provozu

(1) Na trh nebo do provozu muze byt zdravotnicky prostfedek uveden,

jestlize byla u ného stanovenym zptisobem posouzena shoda jeho vlastnosti se
zakladnimi pozadavky a vysledkem tohoto posouzeni bylo zjisténi, ze zdravotnicky
prostiedek odpovida pozadavkiim tohoto natizeni a je-li spravn¢ instalovan, udrzovan
a pouzivan v souladu se svym urenym ucelem, je opatfen oznaCenim CE, spliiuje
dalsi pozadavky uvedené v tomto odstavci a v odstavcich 2 a 4, a vyrobce vydal o tom
pisemné prohlaseni (déale jen "prohlaSeni o shodg€"), 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 1é¢iv (déle jen "Ustav") z hlediska jeho bezpecnosti a kvality v souladu
se zakonem o zdravotnickych prostfedcich.

(3) Ustanoveni odstavct 1 az 2 se vztahuji rovnéz na diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro poskytnuty pro hodnoceni funkéni zptsobilosti laboratofim nebo jinym
osobam, které spliuji pozadavky stanovené v § 4 odst. 5 a v pfiloze ¢. 8 k tomuto nafizeni.

§7
Spolecné technické specifikace

(1) Spolecné technické specifikace stanovi

kritéria pro hodnoceni a pfehodnoceni funkéni zptsobilosti diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro, podminky pro uvoliiovani vyrobnich Sarzi,

b)

referencni metodiky a referen¢ni materialy,

a to u diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro uvedenych v bodé 1 ptilohy €. 2 k
tomuto nafizeni, a kde je to nutné, u diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro
uvedenych v bodu 2 pfilohy €. 2 k tomuto nafizeni.

(2) Spolecné technické specifikace I1ze v odlivodnénych piipadech pii navrhu a vyrobé
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro nahradit jinym feSenim, kterym se dosdhne
pfinejmensim stejné urovné bezpecnosti a kvality diagnostickych zdravotnickych prostredka
in vitro.



(3) Spolecné technické specifikace jsou stanoveny v rozhodnuti Evropské komise o

spole¢nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro®.

§8
Notifikovana osoba

(1) Pti autorizaci pravnickych osob podle zakona o technickych pozadavcich na
vyrobky se uplatiluji poZadavky stanovené v ptiloze €. 9 k tomuto natfizeni. Pravnické osoby,
které spliuji kritéria stanovend v piislusnych harmonizovanych norméch, se povazuji za
osoby spliujici pfisluSnd minimalni kritéria nutnd k povéteni notifikované osoby.

(2) Notifikovana osoba a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce na zakladé dohody
stanovi lhiity pro dokonceni hodnoticich a ovéfovacich ¢innosti uvedenych v ptilohach €. 3 az
7 k tomuto natizeni.

(3) Pokud notifikovana osoba zjisti, Ze vyrobce nesplnil pfislusné pozadavky tohoto
nafizeni nebo je nadale neplni, nebo pokud certifikat nemél byt vydan, notifikovana osoba, s
pfihlédnutim k zadsadam pfimétenosti, pozastavi, odejme nebo omezi pouZiti certifikatu, ktery
vydala, s vyjimkou ptipadi, kdy vyrobce zajistil shodu s témito pozadavky zavedenim
odpovidajicich napravnych opatieni. V piipad¢ pozastaveni, odnéti nebo jakéhokoli omezeni
certifikatu nebo v piipadech, kdy miize byt nutny zasah Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zku$ebnictvi (dale jen "Utad"), notifikovana osoba o této skute¢nosti
informuje Utad. Ufad uvédomi ostatni lenské staty a Komisi.

(4) Notifikovana osoba informuje Utad o viech vydanych, zménénych, doplnénych,
pozastavenych, odiatych nebo odmitnutych certifikatech a uvédomi také ostatni notifikované
osoby o pozastavenych, odnatych nebo odmitnutych certifikatech a na pozadani o vydanych
nebo zamitnutych certifikatech. Notifikovana osoba t€Z na pozadani zptistupni veskeré dalsi
prislusné informace o vydanych certifikatech.

(5) Notifikovana osoba poskytne Utadu na pozadani veskeré podstatné informace a
dokumenty, v¢etné rozpoctovych dokumentli umoziujici ovéteni shody s kritérii stanovenymi
v ptiloze €. 9 k tomuto nafizeni.

§9
Piechodna ustanoveni

(1) Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uvedeny na trh pfede dnem nabyti
ucinnosti tohoto nafizeni podle dosavadnich pravnich pfedpisi se povazuje za diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro uvedeny na trh v souladu s timto natizenim.

(2) Autorizované a notifikované osoby povétené k ¢innostem pii posuzovani shody
podle natizeni vlady €. 453/2004 Sb., ve znéni pozd&jsich piedpisi se povazuji za
autorizované a notifikované osoby povétrené k ¢innostem pii posuzovani shody podle tohoto



narizeni.

§10

Ucinnost

Toto nafizeni nabyva ucinnosti dnem 1. dubna 2015.

Ptedseda vlady:
Mgr. Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Némecek, MBA, v.r.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

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

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

Naftizeni ES €. 765/2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad
trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym se zruSuje natizeni EHS ¢.
339/1993.

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.

Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisi.
Vyhléaska €. 264/2000 Sb., o zakladnich méficich jednotkach a ostatnich jednotkéach a



o jejich oznaCovani, ve znéni vyhlasky €. 424/2009 Sb.

Priloha ¢. 1 k narizeni vlady €. 56/2015 Sb.

Ziakladni pozadavky

VSeobecné pozadavky

1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby
pii pouZiti za stanovenych podminek a k uréenému tc€elu neohrozil, pfimo nebo neptimo,
klinicky stav nebo bezpecnost pacientti, bezpe¢nost nebo zdravi uzivateld, popiipadé dalsich
osob, nebo bezpecnost majetku. Jakédkoliv rizika, kterda mohou v souvislosti s jeho pouZitim
vzniknout, musi byt pfijatelna ve srovnani s ptinosem, ktery pro pacienty predstavuje 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 prostifedek in vitro vyroben. Pfi vybéru nejvhodnéjsiho feSeni vyrobce dodrzuje
nasledujici zasady v uvedeném potadi:

2. 1. vyloucit nebo co nejvice snizit rizika bezpecnym navrhem a konstrukci,
2. 2. ucinit odpovidajici ochranna opatfeni vici rizikim, ktera nelze vyloucit,

2. 3. informovat uZzivatele o pretrvavani rizik v disledku nedokonalosti uskutecnénych
ochrannych opatieni.

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

4. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi dosdhnout funkéni zptisobilosti
stanovené vyrobcem, a to zejména prichazi-li v tivahu citlivost k pfisluSnému rozboru,
citlivost pro diagn6zu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, ptesnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzajemné interference,
rusivych vlivi, a stanoveni meze detekce, deklarovanych vyrobcem. Hodnoty, které jsou
stanovené pro kalibratory nebo pro kontrolni materialy, musi byt ovéfeny pomoci dostupnych
referencnich metod méfeni, pripadné dostupnych referencnich materiali vyssi urovné.

5. Pfi zatiZeni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, které mliZe nastat za
béZnych provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a
funkéni zpiisobilosti podle bodl 1 az 4 této prilohy do té miry, Ze by mohlo dojit k ohroZeni
zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, poptipad¢ jinych osob, a to po dobu
zivotnosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro uvedenou vyrobcem. Pokud neni



doba pouzitelnosti nebo zivotnost diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
stanovena, plati totéz pro dostatecné predvidatelnou dobu pouzitelnosti nebo Zivotnosti
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro tohoto typu s ohledem na jeho urceny ucel
a predpokladané pouziti.

6. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrzen, vyroben a zabalen
tak, aby jeho vlastnosti a funkéni zptisobilost pti uréeném ucelu pouziti nebyly neptizniveé
ovlivnény podminkami pfti skladovani nebo dopravé, pfi¢emz musi byt zachovany pokyny
nebo informace uréené vyrobcem.

Pozadavky na navrh a vyrobu

Chemické a fyzikalni vlastnosti

7. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrZen a vyroben tak, aby
byly zabezpeceny vlastnosti a funkcni zptisobilost podle pozadavkl uvedenych v této priloze.
Zv1astni pozornost je nutno vénovat moznosti snizeni analytické funk¢éni zpiisobilosti z
davodu vzijemné nekompatibility mezi pouzitymi materialy a vzorky, jako jsou biologické
tkan¢, bunky a mikroorganizmy, které jsou ureny 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, pficemz se dodrzuji pokyny urcené
vyrobcem.

Infekce a mikrobialni kontaminace

8. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro a vyrobni postupy s nim souvisejici
jsou navrzeny tak, aby se pokud mozno odstranilo nebo snizilo riziko infekce uzivatele nebo
jinych osob. Navrh musi umoznit snadnou manipulaci, a pokud mozno minimalizovat
kontaminaci a unik kapalin béhem pouziti. V ptipad€ nddob 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
piislusnych validovanych inaktivacnich, konzervacnich, zkuSebnich a fidicich postupi.



8. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro oznaceny bud’ jako "STERILE"
(,,sterilni®) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve zvlastnim
mikrobiologickém stavu, musi byt navrzen, vyroben a zabalen v odpovidajicim obalu podle
postuptl, které zajist'uji, ze vyrobcem stanovené podminky skladovani a dopravy zlstanou az
do poskozeni nebo otevieni ochranného obalu v mikrobiologickém stavu, ktery odpovida
znaceni uvedenému na diagnostickém zdravotnickém prosttedku in vitro pfi jeho uvedeni na
trh.

8. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznac¢eny bud’ jako "STERILE*
(,,sterilni®) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro ve zvlastnim
mikrobiologickém stavu, musi byt zpracovan odpovidajici validovanou metodou.

8. 5. Obalové systémy diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro kromé téch,
které jsou uvedeny v bodé¢ 8. 3., musi uchovat diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
bez zhorSeni stupné Cistoty uvedené vyrobcem, a ma-li byt diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro pfed pouZzitim sterilizovan, musi systém co nejvice minimalizovat mozné
riziko mikrobidlni kontaminace. Dale je tieba u€init opatteni, ktera co nejvice omezi moznost
mikrobidlniho znecisténi pii vybéru a manipulaci se surovinami, pii vyrob¢, skladovani a
distribuci v ptipad¢, Ze by funkéni zptsobilost diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro mohla byt ovlivnéna takovym zne¢isténim.

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 prostiedek in vitro bez zhorSovani kvality na ur¢ené
urovni Cistoty, a je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréen ke sterilizaci pied
pouzitim, musi minimalizovat riziko mikrobialniho znecisténi. Obalovy systém musi byt
vhodny s ohledem na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

Vlastnosti ve vztahu k vyrobé a prostredi

9. 1. Je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro urcen k pouziti v kombinaci s
jinymi zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim, musi byt cela kombinace véetné
propojovaciho systému bezpecnd a nesmi narusovat stanovenou funkéni zpiisobilost
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro. Kazdé omezeni pouziti je tfeba uvést na
znaceni popftipad¢ v navodu k pouziti.

9. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt navrZen a vyroben tak, aby
byla nejvyssi moznou mirou minimalizovéna rizika spojend s jeho pouZitim za ptritomnosti
materiall, substanci a plynt, se kterymi za béznych podminek pouziti mize piijit do styku.

9. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen 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 dostate¢n¢ predvidatelnymi vnéjsimi vlivy, jako jsou magneticka pole,
vngjsi 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 prosttedek in vitro je navrZen a vyroben tak,
aby poskytoval dostatecnou vnitini odolnost proti elektromagnetickému ruseni, aby byla
umoznéna jeho funkce podle urc¢eného ucelu.

9. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby pfi
bézném provozu i pii vyskytu jedné zavady byla co nejvice sniZena rizika pozaru nebo
vybuchu. Zvlastni pozornost je nutno vénovat diagnostickému zdravotnickému prostiedku in
vitro, pii jehoZ uréeném ucelu se vyskytuji hotlavé latky nebo latky, které by mohly zpusobit
vzniceni.

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

9. 6. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani, v€etné zmény barvy a jinych
optickych indikatori, jsou navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zdsadami s
piihlédnutim k ur¢enému ucelu diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

10.
Mérici funkce

10. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, ktery je nastrojem nebo piistrojem
s primarni analytickou méfici funkci, je navrzen a vyroben tak, aby poskytoval dostate¢nou
stabilitu a pfesnost méteni v odpovidajicich mezich ptesnosti s pfihlédnutim k ur€enému
ucelu a s ohledem na dostupné a odpovidajici metody méfeni a materidly. Meze piesnosti jsou
specifikovany vyrobcem.

10. 2. Jsou-li hodnoty vyjadieny Ciselné, je tieba uvést v zdkonnych jednotkéach v
souladu se zakonem o metrologii®.

11.
Ochrana pred zaifenim

11. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen, vyroben a zabalen tak,
aby se minimalizovalo vystaveni uZivatelt a dalSich osob emitovanému zaieni.

11. 2. V ptipad¢, Ze je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro urc¢en k emitovani
potencialné nebezpecného viditelného, poptipadé neviditelného zareni, musi byt nejvyssi
moznou mérou

11. 2. 1. navrZen a vyroben tak, aby bylo zaruceno, Ze vlastnosti a mnozstvi emitované¢ho
zateni lze fidit, poptipad€ upravovat,



11. 2. 2. opatien vizualni, poptipadé zvukovou vystrahou o takové emisi.

11. 3. Provozni instrukce pro diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro emitujici
zateni obsahuje podrobné informace o povaze emitovaného zéaieni diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro, informace o ochrané uzivatele a o zptisobech, jak zamezit
zneuziti a vyloucit rizika plynouci z instalace.

12.
Elektricka bezpec¢nost a elektromagneticka kompatibilita

12. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro obsahujici elektronické
programovatelné systémy, véetné programového vybaveni, je navrzen tak, aby byla zajisténa
opakovatelnost, spolehlivost a funk¢ni zptisobilost tohoto systému podle uréeného ucelu.

12. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby bylo
sniZzeno na minimum riziko vzniku elektromagnetického ruseni, které by mohlo ovlivnit
provoz jiného zdravotnického prostiedku nebo zatizeni v obvyklém prostiedi.

12. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby za
pfedpokladu spravné instalace bylo co moZzna nejvice vylouc¢eno riziko ndhodného urazu
elektrickym proudem pii bézném pouziti i pii vyskytu jedné zavady.

13.
Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi riziky

13. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby byla
zarucena ochrana uzivatele pred mechanickymi riziky. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro je za predvidanych podminek provozu dostatecné stabilni. Musi byt schopny odolavat
namahani predpokladaného provozniho prostiedi a musi si zachovat tuto odolnost po dobu
své predpokladané zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veskeré pozadavky tykajici se kontroly
a udrzby uvedené vyrobcem. Kde existuji rizika s ohledem na ptitomnost pohyblivych ¢asti,
rozlomeni nebo odpojeni nebo na tnik latek, musi byt zaclenéna piisluSna ochranna opatieni.
Vesker¢ kryty nebo jiné ochranné mechanizmy zahrnuté v diagnostickém zdravotnickém
prostfedku in vitro za u¢elem ochrany, obzvlasté ptfed pohyblivymi ¢astmi, musi byt bezpecné
a nesmg¢ji branit pristupu k diagnostickému zdravotnickému prostiedku in vitro pfi bézném
provozu ani omezovat pravidelnou tdrzbu tohoto prostfedku podle urceni vyrobce.

13. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrZen a vyroben tak, aby se
maximalné snizilo riziko vibraci vyvolané timto diagnostickym zdravotnickym prostfedkem
in vitro, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné moZnosti k omezeni téchto vibraci,
zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti funkéni zptisobilosti
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro.

13. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek 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 souc¢asti funkcni zptsobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro.

13. 4. Koncov¢ a pripojovaci casti ke zdrojum elektrické energie, plynu nebo
hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel manipulovat, jsou navrzeny a
vyrobeny tak, aby byla minimalizovana vSechna mozna rizika.

13. 5. Pristupné ¢asti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, s vyjimkou
¢asti nebo mist ur¢enych k dodavani tepla nebo k dosazeni stanovenych teplot, a jejich okoli,
nesm¢ji dosahovat za béznych podminek uziti potencialné nebezpecnych teplot.

14,
Pozadavky na diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani

14. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani musi byt navrzen
a vyroben tak, aby jeho ¢innost odpovidala ur¢enému tcelu, s ptihlédnutim k odbornosti a
dostupnym prostredkiim uZivateli a k vlivu zpisobenému odchylkami, které 1ze ocekavat v
uzivatelskych technickych postupech a prostredi. 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 nejnizsi miru snizily riziko uzivatelské chyby pfi zachdzeni s nim a pfi interpretaci
vysledki.

14. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi, kde je to mozné, zahrnovat
kontrolu uzivatelem, tedy postup, kterym se uzivatel miize presvédcit, ze béhem doby pouziti
bude diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani zpiisobily v souladu s
urcenym ucelem.

15.
Informace poskytované vyrobcem

15. 1. Ke kazdému diagnostickému zdravotnickému prostredku in vitro se poskytuji
informace potfebné k jeho bezpecnému a fadnému pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni a
znalostem moZznych uzivateld, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji
udaje na znaceni a v ndvodech k pouziti. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt
informace potiebné k bezpe€nému pouziti diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro
uvedeny na samotném diagnostickém zdravotnickém prostfedku in vitro, poptipad¢, kde to
pfichazi v tvahu, na prodejnim obalu. Pokud neni Gplné oznacovani kazdé jednotky



diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro prakticky proveditelné, uvadi se informace
na obalu, poptipadé v navodech k pouziti poskytnutych s jednim nebo vice diagnostickymi
zdravotnickymi prostedky in vitro.

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

15. 3. V tadné zdivodnénych a vyjimecnych piipadech nejsou navody k pouziti pro
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro zapotiebi, jestlize diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro mize byt fadné a bezpecné pouzit bez nich.

15. 4. Tam, kde je to vhodné, maji mit informace formu symbolt. 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 prostifedku in vitro.

15. 5. U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro obsahujiciho latku, ktera
muze byt povazovéana za nebezpecnou s ohledem na vlastnosti a mnozstvi jejich slozek a
forem, ve kterych jsou pfitomny, musi byt pouzity prislusné vystrazné symboly a splnény
pozadavky na oznacovani podle ptislusnych piedpisi.

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

15. 7. Oznaceni obsahuje nasledujici podrobné udaje, které mohou byt ptipadné v
podobé symbolt:

15. 7. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipad¢ adresu hlavniho obchodniho
zévodu ptipadné adresu bydlisté, je-li vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu
a adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba (déle jen ,,identifikacni udaje*). U
diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro dovazenych do ¢lenskych stata s
predpokladem jejich distribuce v Evropské unii, musi oznaceni, vnéjsi obal nebo navody k
pouziti obsahovat i identifikacni udaje 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-li o sterilni diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro nebo prohldseni oziejmujici jakykoliv zvlaStni mikrobiologicky stav nebo stupeii
Cistoty,

15. 7. 4. kéd vyrobni davky (déle jen ,,8arze®), pred kterym je uveden symbol "LOT" nebo
sériov¢ Cislo,

15. 7. 5. v ptipadé potfeby urceni data, do kterého by diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro nebo jeho ¢ast méla byt bezpecné pouzita bez zhorSeni funkéni zpisobilosti vyjadiené v
tomto potadi: rok, mésic, a kde to pfichazi v ivahu, den,



15. 7. 6. v ptipad¢ zdravotnického prostfedku ur¢eného pro hodnoceni funkéni zptisobilosti,
slova "pouze pro hodnoceni funkéni zptsobilosti",

15. 7. 7. v ptipad¢ potieby prohlaseni udavajici, ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro je uréen pro pouziti in vitro,

15. 7. 8. zvlastni skladovaci, popiipadé manipulacni podminky,
15. 7. 9. v ptipadé potieby zvlastni provozni pokyny,
15. 7. 10. odpovidajici vystrahy poptipadé nutna bezpecnostni opatieni,

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

15. 8. Neni-li ur¢eny ucel uzivateli ztejmy, vyrobce uvede tento ucel v navodech k
pouziti a na oznaceni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pfichazi-li to v
uvahu.

15. 9. Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, je diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro a odd€lené soucasti podle potieby oznaceny udaji o Sarzich, aby bylo
mozno ucinit odpovidajici 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 prostiedku
in vitro vylouceno, obsahuje nasledujici podrobné udaje:

15. 10. 1. uvedené v bodech 15.7.4.a 15.7. 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 ptichdzi v avahu
vyjadieni, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro obsahuje dalsi slozky, které
mohou ovlivnit méfenti,

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

15. 10. 4. o funkéni zptsobilosti uvedené v bod¢ 4 této prilohy,

15. 10. 5. tykajici se veSkerych potiebnych zatizeni v€etné informaci potfebnych pro
identifikaci takového zatizeni pro fadné pouziti,

15. 10. 6. o typu vzorku planovaného pro pouZiti, o zvlastnich podminkach odbéru, postupu
piipravy a v ptipad¢ potieby, skladovacich podminkéch, véetné instrukei pro piipravu
pacienta,

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



15. 10. 8. o postupu méteni, ktery je tfeba dodrzet u diagnostického zdravotnického
prostredku in vitro, a dale podle potieby

15. 10. 8. 1. k podstaté postupu,

15. 10. 8. 2. ke specifickym vlastnostem analytické funkéni zpisobilosti, kterymi jsou
zejména citlivost, specificita, presnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce a
rozsah méteni, véetné informaci potiebnych ke zvladnuti znamych vyznamnych rusivych
vlivii, omezeni metody a informace o pouziti dostupnych postupti a materiala referenéniho
méfeni ze strany uzivatele,

15. 10. 8. 3. k dal§im potfebnym postupiim nebo manipulaci pied pouzitim
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro jako je rekonstituce, inkubace, fedéni,
kontrola nastroja,

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

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

15. 10. 10. o opatienich v ptipad¢ zmén analytické funkcni zptisobilosti diagnostického
zdravotnického prosttedku in vitro,

15. 10. 11. tykajici se vhodnych informaci pro uZivatele o
15.10. 11. 1. vnitini kontrole jakosti vCetné specifickych validacnich postupti,
15. 10. 11.2. zjistitelnosti kalibrace diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro,

15. 10. 12. tykajici se referen¢nich intervall pro zjistovana mnozstvi, véetné popisu piislusné
referen¢ni populace,

15. 10. 13. o vlastnostech diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro umoziujicich
identifikaci vhodnych zdravotnickych prostiedkti nebo vybaveni, pfi jejichz pouziti je
dosazena bezpecna a fadna

kombinace v pripadé, Ze diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt instalovan,
spojen nebo pouzit v kombinaci s dal§im zdravotnickym prostfedkem nebo vybavenim, aby
spliioval pozadavky pro jeho urceny ucel,

15. 10. 14. potiebné k ovéteni, zdaje diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro fadné
instalovan a mlze spravné a bezpecné pracovat, véetné potiebnych podrobnych tdaji o
povaze a Cetnosti udrzby a kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkei,
informace o bezpecné likvidaci odpadi,

15. 10. 15. o jakémkoli dalSim potiebném zékroku nebo manipulaci pfed pouzitim
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro jako je sterilizace, kone¢na kompletace,

15. 10. 16. nezbytné pro piipad posSkozeni ochranného obalu a podrobné tidaje o vhodnych
postupech po opé&tovnou sterilizaci nebo dekontaminaci,



15. 10. 17. o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouziti diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro véetné Cisténi, dezinfekce, baleni, op&tovné sterilizace,
nebo dekontaminace a omezeni poctu opakovanych pouziti, jestlize je diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro ur¢eno k opakovanému pouZziti,

15. 10. 18. tykajici se predbéznych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt ptijata za
dostatecn¢ predvidatelnych podminek prosttedi z hlediska vystaveni u¢inklim magnetickych
poli, vnéjsich elektrickych vlivi, elektrostatického vyboje, tlakti a tlakovych zmén, zrychleni,
tepelnych zdrojt vzplanuti, poptipadé¢ dalSich okolnosti,

15. 10. 19. tykajici se predbéznych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt piijata proti
jakymkoli neobvyklym rizikiim souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro, v€etné zvlastnich ochrannych opatieni, kde diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro obsahuje latky lidského nebo zviteciho piivodu, musi byt
vénovana pozornost jejich mozné nakazlivé povaze,

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

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

15. 10. 20. 2. informace jsou poskytovany spolu s radou pro uzivatele a postupem, jde-li
0 pozitivni, negativni nebo nejasné vysledky, a 0 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 pouzit zdravotnicky prostfedek
pro sebetestovani a porozumét ziskanému vysledku,

15. 10. 20. 4. informace obsahuje vyjadieni, ze uzivatel by nemél ¢init jakékoliv zavéry
o zdravotnim dopadu ziskanych vysledk, aniz by tyto vysledky nejdiive konzultoval se svym
lékarem,

15. 10. 20. 5. informace obsahuje pouceni, je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro pro sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemoci, Ze pacient mize pozmenit

zpusob 1é¢by pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen,

15. 10. 21. datum vydani nebo datum posledni revize ndvodu k pouziti.

Priloha ¢. 2 k narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

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

Seznam A



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

1. 1. ¢inidla a vysledky reakcei ¢inidel, véetné ptislusnych kalibratort a kontrolnich materialti
pro stanoveni krevnich skupin systému ABO, Rh faktoru (C, c, D, E, e) a systému antigenu
Kell (K),

1. 2. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, véetné prislusnych kalibratort a kontrolnich materialti
pro pritkaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazateli HIV infekce (HIV 1 a2), HTLVIall, a
hepatitidy ?, C a D v lidskych vzorcich,

1. 3. zkouSky na variantni Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCJD) pro vySetieni krve,

diagnozu a potvrzeni.

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

2. 1. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné ptislusnych kalibratorii a kontrolnich materiala
pro stanoveni krevnich skupin systému anti - Duffy, a anti - Kidd,

2. 2. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné ptislusnych kalibratorii a kontrolnich materiala
pro stanoveni nepravidelnych protilatek proti erytrocyttim,

2. 3. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné prislusnych kalibratorti a kontrolnich materialt
pro zjisténi a kvantifikaci zardének a toxoplazmozy v lidskych vzorcich,

2. 4. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné prislusnych kalibratorii a kontrolnich materiala
pro diagnézu fenylketonurie,

2. 5. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v€etné prislusnych kalibratora a kontrolnich materialt
pro stanoveni cytomegaloviru a chlamydii,

2. 6. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v€etné prislusnych kalibratorti a kontrolnich materiala
pro stanoveni HLA tkanovych skupin DR, A, B,

2. 7. ¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, véetné prisluSnych kalibratort a kontrolnich materialt
pro stanoveni nddorového markéru PSA,

2. 8. ¢inidla s vysledky reakei €inidel, véetné ptislusnych kalibratort a kontrolnich materidlti a
programového vybaveni, navrzenych pro specifické vyhodnocenti rizika trizomie 21.
chromozomu,

2. 9. diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ur€eny k méteni krevniho cukru, uvedeny

na trh jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani, véetné jeho
piislusnych kalibratort a kontrolnich materiald.

Priloha €. 3 k narizeni vlady €. 56/2015 Sb.



ES prohlaseni o shodé

1. Prohléaseni o shodé je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce,
plnici zavazky podle bodu 2, 3, 4 a 5 této ptilohy a v ptipad¢ zdravotnického prostfedku pro
sebetestovani téz podle bodu 7 této ptilohy, zarucuje a prohlasuje, Ze posuzované
zdravotnické prostfedky in vitro jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na n¢j
vztahuji. Vyrobce opatiuje diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro oznacenim CE v
souladu s § 5.

2. Vyrobce vypracovava technickou dokumentaci a zajist'uje, Ze vyrobni postupy
odpovidaji zdsadam zabezpeceni jakosti stanovenym v bodé 5 této ptilohy.

3. Technicka dokumentace umoznuje hodnoceni shody diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro s pozadavky tohoto natizeni.

4. Technicka dokumentace obsahuje zejména

4. 1. vSeobecny popis diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro véetn€ uvazovanych
variant,

4. 2. dokumentaci systému jakosti,

4. 3. informace o konstrukei, véetné ureni vlastnosti zakladnich materiala, charakteristiky a
limitace funk¢ni zpisobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, vyrobni
technologie a v pfipadé ptistroji konstrukéni vykresy, schéma soucasti, podsestav a obvodi,

4. 4. v pripad¢ diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro obsahujiciho tkané¢ lidského
puvodu nebo latky odvozené z takovych tkani, informace o ptivodu takového materialu a o
podminkach, za kterych byl odebran,

4. 5. popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni vyse uvedenym vlastnostem, vykresim a
diagramtim a ¢innosti diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro,

4. 6. vysledky analyzy rizika, a kde to pfichazi v ivahu, seznam pln¢€ nebo ¢aste¢né pouzitych
harmonizovanych norem a popisy feSeni piijatych pro splnéni zakladnich pozadavku tohoto
nafizeni, pokud harmonizované normy nebyly pouZity v plném rozsahu,

4. 7. v ptipadé 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 vypocti a provedenych kontrol,

4. 9. ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prostedek in vitro spojen s jinym diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro se zdmérem dosazeni uréeného ucelu, musi byt
prokéazano, Ze pti spojeni s jakymkoliv takovym diagnostickym zdravotnickym prostiedkem
in vitro majicim vlastnosti specifikované vyrobcem, je ve shod¢ se zdkladnimi poZadavky,



4. 10. zkusebni zaznamy,

4. 11. dostate¢né udaje o hodnoceni funkéni zpiisobilosti, ukazujici funkéni zpiisobilost
deklarovanou vyrobcem a podlozenou referencnim systémem méteni je-li k dispozici, spolu s
informacemi o referen¢nich metodach, referen¢nich materialech, zndmych referencnich
hodnotach, ptesnosti a pouzitych jednotkach méfteni; tyto tidaje vychazeji ze studii v
klinickém nebo jiném odpovidajicim prostiedi nebo odkazuji na odpovidajici idaje v odborné
literatufe,

4. 12. znaceni a navody k pouziti,

4. 13. vysledky studii stability.

Zabezpecdeni jakosti

5. 1. Vyrobce zajisti potfebnymi opatfenimi, aby vyrobni postup zachovaval zasady
zabezpeceni jakosti odpovidajici vyrabénym diagnostickym zdravotnickym prostiedkiim in
vitro.

5. 2. Systém je zaméfen na
5. 2. 1. organizacni strukturu a odpovédnosti,
5. 2. 2. vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,

5. 2. 3. prosttedky ke sledovani vykonu systému jakosti.

Povinnosti po uvedeni na trh

6. 1. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro uvedenym na trh,
vcetné hodnoceni funkéni zpiisobilosti v souladu se zdkonem o zdravotnickych prostedcich.
Sougasti tohoto zavazku vyrobce je oznamovat Ustavu nezadouci pithody podle zikona o
zdravotnickych prostfedcich neprodlené, nejpozdéji vSak do 15 dnli ode dne zjisténi.

6. 2. Vyrobce zavede odpovidajici opatfeni umoziujici provedeni jakychkoliv
potiebnych napravnych opatieni se zietelem k povaze a rizikiim souvisejicim s diagnostickym
zdravotnickym prostiedkem in vitro.



Zvlastni postup u diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani

7. 1. U diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani vyrobce
poda notifikované osobé¢ zadost o ptezkoumani névrhu.

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 zkousSek, a kde to ptichéazi v tivahu, také vysledky studii provedenych
neodbomiky,

7. 3. 2. 1daje dokumentujici vhodnost zachazeni s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem
in vitro pro sebetestovani s ohledem na jeho urceny ucel pii sebetestovani,

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

7. 4. Notifikovana osoba prozkouma zadost, a pokud navrh odpovida ptislusSnym
ustanovenim tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikat o pfezkoumani navrhu. Notifikovana
osoba mtiZze poZadovat doplnéni Zadosti dalSimi zkouSkami nebo diikazy za icelem 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 schvalen¢ho navrhu, a kde to piichazi v tvahu, popis uré¢eného
ucelu diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro pro sebetestovani.

7. 6. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o pfezkoumani
navrhu, o jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu. Pokud by zmény mohly ovlivnit
shodu se zakladnimi pozadavky nebo by mohly ovlivnit pfedepsané podminky pouziti
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani, musi byt tyto zmeény
schvaleny notifikovanou osobou, ktera vydala certifikat o pfezkoumani navrhu. Toto
dodate¢né schvaleni je vyhotoveno ve formé dodatku k certifikatu o piezkoumani navrhu.

Priloha ¢. 4 k naFizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé Systém tiplného zabezpeceni jakosti

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

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

3. U diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro podle bodu 1 ptilohy ¢. 2 k



tomuto nafizeni vyrobce navic postupuje podle bodii 8 a 10 této ptilohy.

4. Systém uplného zabezpeceni jakosti je postup, kterym vyrobcee, plnici zavazky podle
bodu 1 této ptilohy, zarucuje a prohlasuje, ze ptislusny diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro je v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na né¢j vztahuji.

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

Systém jakosti

6. 1. Vyrobce piedklada pisemnou Zadost 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
zévodu ptipadné adresu bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni
firmu a adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba; v obou ptipadech v¢etné adres
vyrobnich mist, pro ktera plati systém jakosti,

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

6. 2. 3. pisemné prohlaseni, ze u zadné jiné notifikované osoby nebyla podana zadost pro
stejny systém jakosti vztahujici se k diagnostickému zdravotnickému prostiedku in vitro,

6. 2. 4. dokumentaci systému jakosti,
6. 2. 5. zavazek vyrobce plnit vSechny pozadavky vyplyvajici ze schvaleného systému jakosti,
6. 2. 6. zavazek vyrobce udrzovat systém jakosti v pifiméfeném a ucinném stavu,
6. 2. 7. zdvazek vyrobce zavést a pravidelné aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych o diagnostickém zdravotnickém prostiedku in vitro v poprodejni fazi a
pomoci vhodnych prostfedkii ucinit nezbytna napravna opatieni a oznameni v souladu s
bodem 6 pfilohy €. 3 k tomuto natizeni.

6. 3. Uplatiovany systém jakosti zajiStuje, ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro odpovida ustanovenim, kterd se na n¢j vztahuji z tohoto nafizeni a ze zdkona o
zdravotnickych prostfedcich, a to v kazdém stadiu od jeho navrhu aZ po vystupni kontrolu.

6. 4. Prvky, pozadavky a opatieni u¢inéna vyrobcem projim uplatiiovany systém jakosti
musi byt systematicky a fadné¢ dokumentovany formou pisemné vypracovanych programi a

postuptl, jako jsou programy jakosti, plany jakosti, pfiruckami jakosti a zdznamy o jakosti.

6. 5. Dokumentace systému jakosti obsahuje zejména popis



6. 5. 1. cila jakosti ur¢enych vyrobcem,
6. 5. 2. organizace vyrobce, zejména

6. 5. 2. 1. organiza¢nich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanct a jejich
organizacnich pravomoci tykajicich se jakosti ndvrhu a zhotoveni diagnostického
zdravotnického prostiedku 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,
vcetné kontroly takového diagnostického zdravotnického prostredku in vitro, ktery
poZadované jakosti nedosahuje,

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

6. 5. 3. 1. vSeobecny popis diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vCetné
planovanych variant,

6. 5. 3. 2. veskerou dokumentaci uvedenou v bodech 4. 3. az 4. 13. ptilohy €. 3 k tomuto
nafizeni,

6. 5. 3. 3. v ptipad¢ diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro
sebetestovani, informace uvedené v bod¢ 7 ptilohy ¢. 3 k tomuto natizeni,

6. 5. 3. 4. pouzité techniky kontroly a ovéfovani navrhu, postupii a systematickych
opatfeni, pouzivanych pii navrhovani diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,

6. 5. 4. techniky kontrol a zabezpeceni jakosti ve stddiu 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 k identifikaci diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
vypracovan¢ a uchovavané v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zaklad¢
vykrest, specifikaci a dalSich souvisejicich dokumentt,

6. 5. 5. ptisluSnych testl a zkousek, které¢ budou provedeny pied vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobg, jejich Cetnosti a popis pouzitych zkuSebnich zatizeni; zpétn€ musi byt mozné
pfimétenym zplsobem zjistit spravnost kalibrace zkusSebnich zatizeni.

6. 6. Vyrobce provadi pozadovana kontrolni Setfeni a zkousky podle nejnovéjsiho stavu
védy a techniky. Kontrolni Setfeni a zkousky zahrnou vyrobni postup v¢etné popisu surovin a
jednotlivych diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro nebo kazdé Sarze vyrobenych
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro. Pii zkouSeni diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro uvedeného v bodé 1 pfilohy €. 2 k tomuto natizeni,
zohledni vyrobce nejnovéjsi dostupné informace, zejména s ohledem na biologickou
komplexnost a variabilitu vzorkt, které maji byt zkouSeny danym diagnostickym



zdravotnickym prostfedkem in vitro.

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 ptislusnych
technologii. Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v
opravnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech dodavateld,
poptipad¢ dalSich smluvnich stran vyrobce.

7. 3. Notifikovana osoba po provedeném auditu systému jakosti oznami vyrobci
rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a odiivodnéni zhodnoceni.

7. 4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti, o kazdém
zémeru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, overi,
zda takto zménény systém jakosti jeste¢ vyhovuje pozadavkiim uvedenym v bodech 6. 3. az 6.
6. této prilohy a oznami své rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti obsahuje zavéry kontroly a
odiivodnéné zhodnoceni.

Prezkoumani navrhu

8. 1. U diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro podle bodu 1 ptilohy €. 2 k
tomuto nafizeni, vedle plnéni zavazkl podle boda 6 a 7 této ptilohy, podava vyrobce
notifikované osob¢ 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 ptilohy.

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

8. 3. Notifikovana osoba pfezkouma zadost, a pokud diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro splituje ptislusné pozadavky tohoto natizeni, vyda zadateli certifikat o
pfezkoumani navrhu diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Notifikovana osoba
si miize vyzadat doplnéni Zadosti dalSimi zkouskami nebo dikazy, 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



prostfedku in vitro, poptipadé popis ur¢eného ucelu.

8. 4. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi
pozadavky tohoto natfizeni nebo podminky piedepsané pro pouziti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro, podléhaji dodatecnému schvaleni notifikovanou osobou,
ktera vydala certifikat o pfezkoumani navrhu. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera
vydala certifikat o pfezkoumani navrhu, o vSech zménéch schvaleného navrhu. Toto
dopliikové schvaleni ma podobu dodatku k certifikatu o prezkoumani navrhu.

8. 5. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu o zjisténych udajich
vztahujicich se ke zménam patogenti a markéra infekénich nakaz, které se zkoumaji, zejména
pokud doslo ke zméndm nasledkem biologické komplexnosti a variability. V této souvislosti
vyrobce informuje notifikovanou osobu o tom, zda by néktera z téchto zmén mohla ovlivnit
funk¢ni zplisobilost daného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

Dozor

9. 1. Cilem dozoruje zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

9. 2. Vyrobce zmocnuje notifikovanou osobu k provadéni 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, ptfedevsim vysledky analyz,
propoctt, zkousek,

9. 2. 3. udaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, ptfedevsim zpravy z kontrol a
data ze zkousSeni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci ptislusnych pracovniki.

9. 3. Notifikovana osoba provadi

9. 3. 1. pravidelné pfislusné prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila, ze vyrobce pouziva
schvéaleny systém jakosti a poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

9. 3. 2. podle svého uvazeni, u vyrobce i pfedem neohlaSené kontroly, pfi nichZ je oprdvnéna
v piipad¢ potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za icelem kontroly, zda systém
jakosti je fadné ucinny a o provedené kontrole, popiipadé i vysledku zkousky, jestlize byla
provedena, poskytuje vyrobci zpravu.

10.

Ovérovani diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro uvedenych v bodé 1
prilohy €. 2



10. 1. V ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych v bod¢ 1
ptilohy €. 2 k tomuto natizeni vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po skonceni
kontrolnich Seteni a zkousek ptislusné zaznamy o zkouskach provedenych na vyrobenych
diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro nebo na kazdé vyrobni Sarzi téchto
prostiedk.

10. 2. Dale vyrobce poskytne notifikované osob¢ vzorky vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro nebo vyrobnich Sarzi téchto prostiedkli v souladu s pfedem
dohodnutymi podminkami a postupy.

10. 3. Vyrobce muze uvést diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro na trh, pokud
notifikovana osoba v dohodnuté casové 1hiité ne delsi nez 30 dnti po prevzeti vzorkl nesdéeli
vyrobci jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych
certifikatu.

Priloha ¢&. S k narizeni vlady €. 56/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé Prezkouseni typu

Ptezkouseni typu diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro je soucasti
postupu, kterym notifikovand osoba zjistuje a osvédCuje, Ze reprezentativni vzorek
posuzované vyroby diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro (dale jen ,,typ*)
spliuje ptislusna ustanoveni tohoto natizeni.

Postup vyrobce

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

2. 2. Zadost obsahuje

2. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipad¢ 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, poptipadé adresu hlavniho obchodniho
zavodu piipadné adresu bydlisté, podava-li Zadost zplnomocnény zastupce, ktery je fyzickou
osobou; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla, podava-li zddost zplnomocnény zéastupce,
ktery je pravnickou osobou,



2. 2. 3. dokumentaci podle bodu 2. 3. této ptilohy, ktera je pottebna k posouzeni shody typu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky tohoto natizent,

2. 2. 4. typ; notifikovana osoba si podle svého uvazeni mize vyzadat dalsi vzorky,
2. 2. 5. pisemné prohlaseni, Ze stejna zaddost nebyla podana zadné jiné notifikované osobé.

2. 3. Dokumentace musi umoznit pochopeni nadvrhu, vyroby a funkéni zptisobilosti
diagnostického zdravotnického prostfedku 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 nafizeni,

2. 3. 3. v ptipad¢ diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani
informace uvedené v bod¢ 7 ptilohy €. 3 k tomuto natizeni.

Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba piezkouma 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 piislusnymi
harmonizovanymi normami, podobné jako polozky, které nejsou navrzeny podle téchto
harmonizovanych norem.

3. 2. Notifikovana osoba provede nebo necha provést ptislusné kontroly a zkousky,
nezbytné k ovéteni, zda feseni piijatd vyrobcem spliiuji zakladni pozadavky tohoto nafizeni, a
to v piipad¢€ nepouziti harmonizovanych norem. Jestlize pro ur¢eny ucel ma byt diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro spojen s jinym diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in
vitro, musi byt prokézéano, ze systém nebo souprava jako celek vyhovuje zakladnim
pozadavkim a vlastnostem specifikovanym vyrobcem.

3. 3. Notifikovana osoba provede nebo necha provést ptislusné kontroly nebo zkousky
nezbytné k ovéteni, zda vyrobce skuteéné pouzil odpovidajici harmonizované normy, které

zvolil,

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

Podminky vydani dokumentii notifikovanou osobou

4. 1. Spliiuje-li typ diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro ustanoveni tohoto
nafizeni a zdkona o zdravotnickych prostiedcich, notifikovana osoba vyda Zadateli certifikat o



prezkouseni typu.
4. 2. Certifikat o prezkousSeni typu obsahuje

4. 2. 1. jméno 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,

4. 2. 2. zavéry kontroly, podminky platnosti a tidaje potiebné k identifikaci schvaleného typu;
prislusné ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikatu o ptezkouseni typu; kopii
certifikatu o prezkouseni typu a prislusné ¢asti dokumentace pripojené k certifikatu o
piezkouSeni typu uchovava notifikovana osoba.

4. 3. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o
prezkouseni typu, o zjiSténych udajich vztahujicich se ke zméndm patogenti a markéri nékaz,
které se zkoumaji, zejména pokud doSlo k témto zménadm nasledkem biologické komplexnosti
a variability. V této souvislosti vyrobce informuje notifikovanou osobu o tom, zda by néktera
z téchto zmén mohla ovlivnit funk¢ni zptisobilost diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro.

4. 4. Pro zmény schvaleného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro je tieba
dodate¢ny souhlas notifikované osoby, ktera certifikat o prezkousSeni typu vydala, ato v
ptipad¢, kdy zmény mohou ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky tohoto natizeni nebo s
podminkami stanovenymi pro pouziti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.
Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o piezkouseni typu, o kazdé
vyznamné zmeén¢ provedené na schvaleném diagnostickém zdravotnickém prosttedku in vitro.
Toto doplitkové schvaleni ma podobu dodatku k ptivodnimu certifikatu o prezkouseni typu.

Predavani dokumentu

Notifikované osoby mohou obdrzet kopie certifikati o pfezkouseni typu, popiipadé
jejich dodatkt. Prilohy certifikata o prezkouSeni typu musi byt dostupné jinym notifikovanym
osobam na zaklad¢ jejich zdavodnéné zadosti a po piedchozim informovani vyrobce.

Priloha ¢. 6 k naFizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

ES ovérovani

Ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéastupce zajistuje a
prohlaSuje, ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 3 této ptilohy, odpovidaji



typu popsanému v certifikatu o piezkouSeni typu a splituji pozadavky tohoto nafizeni.

Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze vyrabény diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro odpovida typu uvedenému v certifikatu o prezkouseni typu a
splituje pozadavky, které se na néj vztahuji z tohoto nafizeni.

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

2. 2. 1. v ptipadé€ potieby zejména s ohledem na sterilizaci a vhodnost surovin, a definuje
potiebné zkusSebni postupy podle souc¢asného stavu védy a techniky,

2. 2. 2. zavede rutinni postupy s predbéznymi opatienimi, k zajiSténi stejnorodosti vyroby, a
shody diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s typem popsanym v certifikatu ES
ptezkousSeni typu a s poZadavky, které se na n¢j vztahuji podle tohoto natizeni.

2. 3. V ptipadg¢, ze n€ktera hlediska kone¢ného zkouSeni podle bodu 5. 3. této ptilohy
nejsou vhodna, zavede vyrobce se souhlasem notifikované osoby pfiméiené metody zkouseni,
monitorovani a kontroly pouzivanych postupti. Ustanoveni bodu 9 ptilohy €. 4 k tomuto
nafizeni plati ve vztahu k vySe uvedenym schvalenym postuptim.

2. 4. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro v povyrobni fazi a
pro uplatnéni odpovidajicich opatieni podle bodu 6 ptilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba provede odpovidajici pfezkouméni a zkousky podle bodu 2. 3.
této prilohy k ovéfeni shody diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky
tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce

3. 1. 1. u kazdého diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro podle bodu 4 této
ptilohy, nebo

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

3. 2. Pfi statistickém ovefovani podle bodu 5 této ptilohy notifikovana osoba rozhodne,
zda musi byt pouzity statistické postupy pro priubéznou kontrolu Sarzi, nebo pro kontrolu
samostatné SarZe.



Toto rozhodnuti se ucini po projednani s vyrobcem. Pokud provedeni pfezkoumani a zkousek
na statistickém podkladé neptipada v iivahu, prezkoumani a zkousky mohou byt provedeny
nahodné za predpokladu, Ze takovyto postup spolecné s opatfenimi piijatymi v souladu s
bodem 2. 3. této ptilohy zajist'uje rovnocennou uroven shody.

Ovérovani prezkoumanim a zkouskami kazdého kusu

4. 1. Notifikovana osoba posuzuje kazdy diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
individualné, za ucelem ovéfeni shody kazdého diagnostického zdravotnického prosttedku in
vitro s typem popsanym v certifikatu o pirezkouseni typu a s pozadavky, které se na n¢j
vztahuji z tohoto nafizeni. Notifikovand osoba provadi odpovidajici zkousky stanovené v
piislusné harmonizované normé a v ptipad¢ potieby provadi ekvivalentni zkousky.

4. 2. Notifikovana osoba umisti nebo necha umistit na kazdy schvaleny diagnosticky
zdravotnicky prostifedek in vitro své identifikacni Cislo a vypracuje pisemny certifikat shody
vztahujici se k provedenym zkouskam.

Statistické ovérovani

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

5. 2. Notifikovana osoba odebere z kazdé Sarze jeden nebo vice nahodné vybranych
vzorkl. Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které tvori tento vzorek, se zkoumaji a
podrobi se prislusSnym zkouskam stanovenym v odpovidajici harmonizované normé nebo
ekvivalentnim zkouskam, aby byla ovéfena shoda diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro s typem popsanym v certifikatu o pfezkouseni typu a s poZzadavky tohoto nafizeni,
které se na néj vztahuji, aby mohlo byt rozhodnuto o piijeti Sarze.

5. 3. Statistické ovéfovani diagnostickych zdravotnickych prostiedk in vitro vychazi z
vlastnosti, popfipad¢ variant odbérovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajist'uji
vysokou uroven bezpec¢nosti a funkéni zpisobilosti podle soucasného stavu védy a techniky.
Plan odbéru vzorkt se stanovi v souladu s harmonizovanymi normami a se zietelem ke
specifické povaze ptislusnych diagnostickych zdravotnickych prostedki in vitro.

5. 4. Jestlize notifikovana osoba Sarzi schvali, umisti nebo necha umistit na kazdy
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro své identifikaéni ¢islo a vypracuje pisemny
certifikat o shodé¢ s odvoldnim 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 notifikovana osoba vyhodnoti Sarzi jako nevyhovujici, u€ini pfimétena
opatfeni, aby zabranila uvedeni Sarze na trh.



5. 6.V ptipadé opakovaného odmitnuti schvaleni Sarze mtize notifikovana osoba
statistické oveétovani pozastavit.

5. 7. Vyrobce miize na zodpovédnost notifikované osoby pfipojit na diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro identifika¢ni ¢islo notifikované osoby jiz v prubéhu
vyrobniho procesu.

Priloha ¢. 7 k narizeni vlady €. 56/2015 Sb.

ES prohlaseni o shodé Zabezpeceni jakosti vyroby

1. Vyrobce zajistuje uplatiiovani systému jakosti, schvalen¢ho pro vyrobu daného
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a podléha auditu podle bodu 5 této ptilohy
a dozoru podle bodu 6 této prilohy.

2. Zabezpeceni jakosti vyroby je soucasti postupu, kterym vyrobce, plnici zavazky
podle bodu 1 této ptilohy, zajist'uje a prohlasuje, ze ptislusny diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro odpovida typu popsanému v certifikatu ES ptezkouseni typu a ze je v
souladu s ustanovenimi tohoto naftizeni, ktera se na né vztahuji.

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

Systém jakosti

4. 1. Vyrobce predklada notifikované osob¢ pisemnou zaddost o zhodnoceni svého
systému jakosti.

4. 2. Zadost obsahuje

4. 2. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, poptipadé adresu sidla hlavniho
obchodniho zdvodu 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 zdvazky uvedené v bodé¢ 6. 2. ptilohy €. 4 k tomuto nafizeni a

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

4. 3. Uplatnéni systému jakosti zajiSt'uje, Ze vyrobeny diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro odpovida typu popsanému v certifikatu o pfezkouseni typu. VSechny
prvky, poZzadavky a postupy pfijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi byt
dokumentovany systematickym a uspotradanym zpiisobem ve formé pisemnych vyjadieni
zasad a postupil. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznit jednotny vyklad zasad



jakosti a postuptl, jako jsou programy jakosti, plany, pfirucky a zaznamy.
4. 4. Dokumentace obsahuje zejména odpovidajici popis

4. 4. 1. cilt jakosti ur¢enych vyrobcem,

4. 4. 2. organizace vyrobce, zejména

4. 4. 2. 1. organizacnich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci jejich
pravomoci ve vztahu k jakosti navrhu a vyrob¢ diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro,

4. 4. 2. 2. metod sledovani G¢innosti systému jakosti a zejména jeho schopnosti
dosahnout pozadované jakosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, vCetné
kontroly diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, které pozadované jakosti
nedosahuji,

4. 4. 3. techniky kontrol a zajisténi jakosti ve stadiu vyroby, zejména
4. 4. 3. 1. postupy a procesy, které budou pouzity, zejména pokud jde o sterilizaci,
4. 4. 3. 2. postupt 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 vykrest,
specifikaci a dalSich souvisejicich dokumentt,

4. 4. 4. ptislusnych testt a zkousek, které budou provedeny pred vyrobou, béhem vyroby a po
vyrobg, jejich Cetnosti a pouzita zkuSebni zatizeni; zpétné musi byt mozné pfimérenym
zpusobem zjistit spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

Audit

5. 1. Notifikovana osoba provadi audity systému jakosti vyroby, za uc¢elem zjisténi, zda
systém jakosti vyroby vyhovuje poZadavkim podle bodii 4. 3. a 4. 4. této ptilohy. Shoda s
témito pozadavky se predpokladé u systémil jakosti vyroby, ve kterych se pouzivaji
odpovidajici harmonizované normy.

5. 2. Tym provadéjici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit zkuSenosti s
hodnocenimi ptislu§né technologie. Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor
vyrobce a v opravnénych piipadech i kontrolu vyrobnich postupli v provoznich prostorech
dodavatelll, poptipad¢ subdodavatelti vyrobce.

5. 3. Po provedeni auditu systému jakosti vyroby notifikovana osoba oznami 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
zaméru podstatné zménit tento systém. Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény a
overi, zda takto zménény systém jakosti vyroby jesté vyhovuje pozadavkim podle bodu 4. 3.
a 4. 4. této ptilohy. Vyrobci oznami své rozhodnuti, které obsahuje zavéry kontroly a
odtivodnéné zhodnoceni.

Dozor

6. 1. Cilem dozoruje zajistit, aby vyrobce nalezité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.

6. 2. Vyrobce zmociuje notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych prohlidek a
poskytne ji vS§echny pfislusné informace, zejména

6. 2. 1. dokumentaci systému jakosti,

6. 2. 2. udaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, pfedevsim vysledky analyz,
propoctl, zkousek,

6. 2. 3. udaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedev§im zpravy z kontrol a
data ze zkouSeni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci ptisluSnych pracovnikii.

6. 3. Notifikovana osoba provadi

6. 3. 1. provadi pravidelné ptislusné 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 predem neohlaSené kontroly, pii nichz je opravnéna
v ptipad¢ potieby provést nebo si vyzadat provedeni zkousky za icelem kontroly, zda systém
jakosti je fadn¢ ucinny a o provedené kontrole, poptipad¢ i vysledku zkousky, jestlize byla
provedena, poskytuje vyrobci zpravu.

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

7. 1. V ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych v bod¢ 1
ptilohy €. 2 k tomuto nafizeni, vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osob¢€ po uzavieni
kontrolnich Setfeni a zkouSek ptislusné zdznamy o zkouskach provedenych na vyrobenych
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo na kazdé Sarzi téchto prostredka.

7. 2. Dale vyrobce poskytne notifikované osobé vzorky vyrobenych diagnostickych
zdravotnickych prosttedki in vitro nebo Sarzi téchto prostfedkll v souladu s predem
dohodnutymi podminkami a postupy.



7. 3. Vyrobce muze uvést diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro na trh, pokud
notifikovana osoba v dohodnuté ¢asové 1huté, ne delsi nez 30 dnii po prevzeti vzorkt, nesdeli
vyrobci jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych
certifikati.

Priloha ¢. 8 k narizeni vlady €. 56/2015 Sb.

Prohlaseni o zdravotnickém prostiredku pro hodnoceni funk¢ni zptsobilosti

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi k zdravotnickému prostiedku
pro hodnoceni funk¢éni zpisobilosti prohlaseni a zajisti splnéni piislusnych ustanoveni podle
tohoto nafizeni.

2. Prohlasenim se rozumi ohlaSeni hodnoceni funk¢ni zptasobilosti podle zdkona o
zdravotnickych prostfedcich a obsahuje

2. 1. tdaje umoznujici identifikaci pfislusného diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro,

2. 2. plan hodnoceni uvad¢jici zejména tcel, védecke a technické nebo zdravotnické diivody,
rozsah hodnoceni a pocet diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro, jichz se tyka,

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

2. 4. datum zahajeni a planované trvani hodnoceni a misto a pocet zucastnénych subjekta
hodnoceni v ptipad¢ diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro pro sebetestovani,

2. 5. prohlaseni, ze doty¢ny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je ve shod¢ s
pozadavky tohoto nafizeni, kromé hodnocenych aspektt a aspektti specificky uvedenych v
prohléaseni, a ze byla u¢inéna vSechna piedbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecnosti
pacientl, uzivatelt a dalSich osob.

3. Vyrobce zptistupiiuje ptislusSnym organtim dokumentaci umoziujici porozumeét
navrhu, vyrobé a funkéni zplsobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
vcetné oc¢ekavané funkcni zplsobilosti, aby bylo mozné provést posouzeni shody
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky tohoto natizeni. Tato
dokumentace musi byt uchovavana po dobu alespoii 5 let po skonc¢eni hodnoceni funkéni
zpusobilosti.

4. Vyrobce pfijme nezbytnd opatfeni nutna k tomu, aby vyrobni proces zajistoval, ze

vyrobeny diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je ve shodé s dokumentaci podle bodu
1.

Priloha €. 9 k nafizeni vlady €. 56/2015 Sb.



Kritéria na notifikovanou osobu

1. Notifikovana osoba, jeji statutarni organ, zameéstnanci a dalsi osoby vykonavajici jeji
¢innost (dale jen ,,zaméstnanci*) odpovédni za posuzovani a ovétfovani nesméji byt autory
navrhu, vyrobci, dodavateli ani montéry nebo uzivateli prostiedk, jejichz inspekci provadéji,
a nesm¢ji byt ani zplnomocnénymi zastupci zadné z téchto stran. Nesméji se ptimo podilet na
navrhu, konstrukci, prodeji nebo udrzb¢ prostiedki, ani zastupovat strany zucastnéné na
téchto ¢innostech. To vSak nevyluc¢uje moznost vymeny technickych informaci mezi
vyrobcem a subjektem.

2. Notifikované osoba a jeji zaméstnanci provadéji posuzovani a ovéfovani na nejvyssi
urovni profesionalni divéryhodnosti a potiebné zptisobilosti v oblasti zdravotnickych
prostiedki a nesmé&ji byt vystaveni zadnym tlakiim a podnétim, zejména finan¢nim, které by
mohly ovlivnit jejich rozhodovani nebo vysledky inspekci, zvlasté od osob nebo skupin osob,
které jsou na vysledcich ovéfeni zainteresovany.

2.1. Pti smluvnim zajiStovani zvlastnich ukola spojenych se zjistovanim a ovétovanim
skute¢nosti se musi notifikovana osoba nejprve ujistit, ze subdodavatel splituje ustanoveni
tohoto nafizeni, a zejména této ptilohy. Notifikovana osoba uchovava pro potiebu
vnitrostatnich organii ptislusné dokumenty, které posuzu;ji kvalifikaci subdodavatele a praci,
kterou vykonal podle tohoto natizeni.

3. Notifikovana osoba musi byt schopna vykonavat vSechny tkoly, které¢ jsou této osob¢
urceny podle jedné z ptiloh €. 2 az 7 a pro které byla ozndmena, a to bud’ sama, nebo je da
provést na svou odpovédnost. Notifikovana osoba musi mit k dispozici zejména nezbytné
zamestnance a mit potiebné vybaveni, které ji umozni fadné plnit technické a spravni ukony
spojené s posuzovanim a ovétfovanim. Pfedpokladem je, Ze notifikovana osoba bude mit k
dispozici dostatecné védecké personalni zazemi s dostateCnymi zkusenostmi a znalostmi
potiebnymi k posouzeni zdravotnické funkcni zptlisobilosti a u¢innosti téch prostiedk, pro
které byla oznamena, s ohledem na pozadavky tohoto nafizeni, a zejména na pozadavky
prilohy €. 1 k tomuto nafizeni. Musi mit také ptistup k vybaveni nezbytnému pro pozadovana
ovétovani.

4. Notifikovana osoba zajisti

4. 1. fa4dnou odbornou kvalifikaci pro vSechny posuzovaci a ovéfovaci postupy, pro které byla
jmenovana,

4. 2. dostatecné znalosti pravidel inspekci, které provadi, a odpovidajici zkuSenosti s témito
inspekcemi,

4. 3. schopnosti pottebné k vypracovavani certifikatii, protokolii a zprav prokazujicich, Ze
byly inspekce provedeny.

5. Musi byt zaru€ena nestrannost a nezavislost notifikované osoby. Jeji odménovani
nesmi zaviset na poctu provedenych inspekcei ani na jejich vysledcich.

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



vyrobky smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu.

7. Zaméstnanci notifikované osoby zachovavaji ml¢enlivost o vSech informacich
ziskanych pfi plnéni svych povinnosti podle zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky.



