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NARIZENI VLADY

ze dne 2. dervence 2001,

kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Vlida nafizuje podle § 22 zikona &. 22/1997 Sb.,
o technickych poiadzvcfch na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni n&kterych zikond, ve znéni zdkona &. 71/2000
Sb., (dile jen ,zikon“) k provedeni § 11, 12 a 13 zi-
kona a k provedeni zdkona &. 123/2000 Sb., o zdravot-
nickych prostfedcich a o zméné nékterych souviseji-
cich zékond, (déle jen ,zékon o zdravotnickych pro-
sttedcich®):

Uvodni ustanoveni
§1

Timto nafizenim se v souladu s privem Evrop-
skych spolefenstvi’) a s ptislusnou mezinirodn{
smlouvou?) stanovi technické poZadavky na diagnos-
tické zdravotnické prosttedky in vitro®) (dile jen
»zdravotnické prostfedky in vitro®).

§2

(1) Zdravotnickymi prostfedky in vitro jsou zdra-
votnické prostfedky uvecﬂné v § 2 odst. 2 pism. c) z4-
kona o zdravotnickych prostfedcich. Zdravotnické
prostfedky in vitro jsou stanovenymi vyrobky podle
§ 12 odst. 1 zdkona, u kterych se posuzuje shoda jejich
vlastnosti podle tohoto nafizeni.

(2) Toto nafizeni se vztahuje i na

a) zdravotnické prostfedky in vitro vyrobené
a uréené k Eouiitf pro t&ely rozbort v klinickych
laboratofich, aniZ jsou pfedmétem obchodovini,

b) mechanicki laboratorni zafizeni zvl4§té navrZzend
pro diagnosticka vy3etfeni in vitro,

¢) zdravotnické prostfedky in vitro vyrobené z tkini,
bunék nebo litek lidského pivodu,

d) pfisluSenstvi zdravotnickych prostfedkii in vitro,
se kterymi se zachdz{ jako se samostatnymi zdra-
votnickymi prostfedky in vitro.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na
a) néstroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné ifedméty
v&etné programového vybaveni uréené k pouZiti

b)

d)

pro vyzkumné ulely bez jakéhokoliv 1ékafského
cile,

mezinirodné osvéd&ené referenéni materidly a ma-
teridly pouZivané pro programy externtho posu-
zovan{ jakosti zdravotnickych prostfedkii in vitro,

¢inidla, kterd jsou vyrobena v laboratofich zdra-
votnického zafizeni pro déely pouZiti v prostfedi
téchto laboratof{ a nejsou pfedmétem obchodo-
vani,

zdravotnické prostfedky*) pro invazivni odbér
vzorkt z lidského téla,

zdravotnické prostfedky in vitro, které byly vy-
robeny ve zdravotnickém zafizeni a pouifvag)f se
pouze v tomto zdravotnickém zafizeni, aniZ byly
prediny jinému uZivateli,”)

zdravotnické prosttedky®) vyrobené za pouZiti 14-

tek lidského pivodu.

§3
Vyklad pojmt

Pro tdgely tohoto nafizeni se déle rozumi

zdravotnickym prostfedkem in vitro pro sebe-
testovani zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery
je uréen vyrobcem k pouZiti v domicim prostiedi,
funkéni zplisobilosti souhrn vlastnosti zdravotnic-
kého prostfedku in vitro stanoveny vyrobcem pro
jim uréeny 1déel pouZiti tohoto prostfedku,
zdravotnickym prostfedkem in vitro pro ovéfeni
funkéni zplsobilosti zdravotnicky prostfedek in
vitro uréeny vyrobcem pro ovéfeni funkén{ zpii-
sobilosti provddéné v klinickych laboratofich
nebo v jinych odpovidajicich prostfedich; tato &in-
nost se neprovadi v objektecll-: vyrobce,
zplnomocnénym zistupcem fyzick4 osoba s trva-
lym pobytem nebo pravnickd osoba se sidlem ve
stitech Evropskych spoledenstvi, kterd je vyrob-
cem pisemné povéfena k jednidni za néj s dfady
a orginy ve stitech Evropskych spoledenstvi, se

!y Smérnice Rady 98/79/ES ze dne 27. Hjna 1998 tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro.

2) Protokol k Evropské dohodg zaklidajici pfidrueni mezi Ceskou republikou na jedné stran& a Evropskymi spoleenstvimi
a jejich €lenskymi stity na stran€ druhé o posuzovini shody a akceptaci primyslovych vyrobkd.

%) § 2 odst. 2 pism. c) zdkona & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zm&né nékterych souvisejicich zdkond.

*) Nafizenf vlidy &. 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostedky.

%) § 3 pism. €) zdkona & 123/2000 Sh.
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zfetelem na poZadavky vyplyvajici pro vyrobce
z tohoto nafizeni,

e) uvedenim na trh okam?Zik, kdy zdravotnicky pro-
stfedek in vitro, ktery neni uren pro ovéfeni
funkéni zpusobilosti, pfechdzi poprvé tiplatné
nebo beziplatné z fize vyroby nebo dovozu do
fize distribuce jako zboZi uréené k prodeji, bez
ohledu na to, zda je novy nebo pln& obnoveny,

f) uvedenim do provozu okamZik, kdy zdravotnicky
prostfedek in vitro pfipraveny poprvé pro stano-
veny déel pouZiti je poskytnut koneénému uZiva-
teli,

g) kalibraénimi a kontrolnimi materily litky, mate-
ridly nebo pfedméty uréené jejich vyrobcem ke
stanoveni rozsahu mé&feni nebo k ovéfeni funk&ni
zplsobilosti zdravotnického prostfedku in vitro
v souladu s jeho uréenym d&elem pouZiti,

h) pfisluSenstvim pfedmét, ktery neni zdravotnic-

i}’rm rostfedkem in vitro, ale je uréen vyrobcem
specificky k pouZiti spoleiné se zdravotnickym
prostfedkem 1n vitro tak, aby umozZnil jeho pou-
Ziti v souladu s idelem, ktery mu vyrobce uréil; za
pfisluenstvi zdravotnickych prostfedkii in vitro
se nepovaZuji zdravotnické prostfedky*) pro inva-

zivni odbér vzorkd z lidského téla.

§4
Obecné zisady

(1) Zdravotnické prostfedky in vitro musi vyho-
vovat zékladnim poiacﬁwkﬁm uvedenym v pfiloze &. 1
k tomuto nafizeni, které se na n& vztahuji, (dile jen
»zékladni poZadavky“) s pfihlédnutim k uréenému
déelu pouziti; zdkladni poZadavky se povaZuji rovnéz
za splnéné, jestliZe zdravotnické prostfedky in vitro
odpovidajf pfislusnym harmonizovanym normim.°)

(2) Pokud se v tomto nafizeni odkazuje na har-
monizované normy®) rozumf se tim té% mezindrodni

technické dokumenty®) (ddle jen ,technické specifi-
kace®).

(3) Orgény dozoru a kontroly u zdravotnickych
prostfedkil in vitro, jejich pisobnost a povinnosti sta-
novi zékon o zdravotnickych prostfedcich.”) Povin-
nosti kontrolovanych osob a dhradu ndkladié spoje-
nych s kontrolou stanovi zikon o zdravotnickych pro-

stfedcich.?)

(4) Pfi odebirdni vzorki z lidského organismu
(dile jen ,vzorky“) a pfi odbéru a pouZiti litek od-
vozenych z lidského téla se postupuje v souladu s mezi-
nirodni smlouvou®) a etickymi z4sadami.'?)

(5) Jestlize zdravotnické prostfedky in vitro uve-
dené v § 5 odst. 1 a § 6 jsou ¥adné instalované, udrZo-
vané a pouZivané v souladu s uréenym t&elem pouZiti
a pfesto mohou ohrozit zdravi, popfipadé Zivot uZiva-
tefﬁ nebo majetek, postupuje se podle zikona, zikona
rostfedcich a podle zvl4$tntho

o zdravotnickych
) Jde zejména o pfipady

pravniho pfedpisu.
a) nedodrZeni zdkladnich poZadavkii uvedenych v § 4
odst. 1,
b) nespriavného pouZiti technickych specifikaci podle
§ 7, pokud se prohlasuje, Ze zyly pouZity, nebo

1

¢) nedostatku v samotnych norméich.

§5
Uvedeni zdravotnickych prostfedki in vitro na trh,

do provozu a vystavovini
zdravotnickych prostfedku in vitro

(1) Na trh'®) mohou byt zdravotnické prostfedky
in vitro uvedeny, pokud spliiuji zikladni poZadavky
a dal3f ustanoven{ tohoto nafizeni, kterd se na né vzta-
huji, a bylo pro né vyddno prohldSeni o shod& podle
zikona.”) Do provozu mohou byt zdravotnické pro-
stfedky in vitro uvedeny pouze tehdy, jestliZe spliiuji
podminky uvedené v pfedchozi vété a byly dodiny
a instaloviny odpovidajicim zpiisobem v souladu
s urenym tdelem pouZiti.

(2) Zdravotnické prostfedky in vitro uréené pro
ovéfeni jejich funkéni zpisobilosti mohou byt za timto

6) § 4a odst. 1 zédkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni n&kterych zikont, ve

znéni zdkona &. 71/2000 Sb.

7Y § 18 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
§ 42 odst. 1 pism. a), odst. 2 a 3 a § 43 zdkona & 123/2000 Sb.

8) § 44 a 45 zdkona & 123/2000 Sh.

%) Umluva na ochranu lidskych priv a déstojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.

19 Helsinsk4 deklarace pHjatd 18. Svétovym zdravotnickym shrom4¥dénim v roce 1964 v Helsinkich ve Finsku, zm&nénd
a doplnén4 29. Svétovym lékaiskym shromdZdénim v Tokiu v roce 1975, 35. Svétovym lékaiskym shromdZdénim v Be-
nitkdch v roce 1983 a 41. Svétovym lékaiskym shromdZdénim v Hong Kongu v roce 1989, v Somerset Westu v Jihoafrické

republice v roce 1996 a v Edinburgu v roce 2000.

11y Zikon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni zskona & 240/1992 Sb., zikona & 22/1997 Sb., zikona &. 110/
/1997 Sb., zdkona &. 189/1999 Sb., zikona &. 71/2000 Sb., zikona & 145/2000 Sb. a zikona &. 102/2001 Sb.

12y § 3 pism. f) zékona & 123/2000 Sh.

13) § 13 zskona & 22/1997 Sh., ve znéni zdkona & 71/2000 Sb.
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iéelem poskytoviny laboratofim nebo jir(liym osobdm,
které spliiuji poZzadavky stanovené v § 8 odst. 4 a v pfi-
loze &. 8 k tomuto nafizeni.

(3) Pfedviddét na vystavich, veletrzich i jinak
zdravotnické prostfedky in vitro, které neodpovidaji
poZadavkim tohoto nafizeni, lze jen za p¥edpokladu,
Ze jsou viditeln& oznaleny tak, aby bylo patrné, Ze
nemohou byt uvidény na trh a do provozu, dokud
nebudou uvedeny do souladu s poiadl;vky tohoto na-
fizeni; pro pfedvidéni zdravotnickych prostfedki in
vi{{ro nesmi byt pouZity vzorky pfevzaté od jeho ti&ast-
nikd.

(4) Informace poskytované uZivateli podle %ﬁ’-
lohy &. 1 &sti B bodu 8 k tomuto nafizeni musi byt
v &eském jazyce.

(5) Zdravotnické prostfedky in vitro po uvedeni
na trh musi byt sledovany z hlediska jejich bezpe&nosti
a kvality v souladu s § 12.

(6) Ustanoveni odstavcd 1 a 5 se vztahuji rovnéz
na zdravotnické ﬂrostfedky in vitro poskytnuté pro
ovéfeni jejich funkéni zptisobilosti.

§6

Volny pohyb zdravotnickych prostfedku in vitro

Na trh a do provozu mohou byt uvedeny zdra-
votnické prostfedky in vitro, jestliZe

a) byla u nich posouzena shoda v souladu s § 8,
b) spliji pfedpoklady uvedené v § 5 odst. 1, a
¢) k nim bylo p¥ipojeno ozna&eni CE.'*)

§7
Technické specifikace
(1) Technické specifikace stanovi
a) kritéria pro

1. ovéfeni a l}{:fehodnocenf funkéni zpisobilosti
zdravotnickych prostfedki in vitro,

2. uvolfiovidni vyrobnich SarZi,
b) referenéni

1. metodiky, a

2. materidly,

a to u zdravotnickych prostfedkii in vitro uvedenych
v pfiloze &. 2 Seznamu A k tomuto nafizeni, a kde je to
nutné, u zdravotnickych prostfedkii in vitro uvede-
nych v pfiloze &. 2 Seznamu B k tomuto nafizeni.

(2) Technické specifikace 1ze pfi ndvrhu a vyrobé
zdravotnickych prostfedki in vitro nahradit jinym Fe-

$enim, kterym se dosihne stejné, popffiadé vySsi
drovné bezpelnosti a kvality zdravotnickych pro-
stfedkd in vitro.

§8

Postupy posuzovini shody

(1) Pfed uvedenim zdravotnickych prostfedki
in vitro na trh, s vyjimkou prostfedkd uvedenych v p¥i-
loze &. 2 k tomuto nafizeni a prostfedkil pro ovéfovini
funkéni zplsobilosti, postupuje vyrobce pfi pfipojo-
vani oznaleni v souladu s § 9 a podle pfilohy &. 3
k tomuto nafizeni a vyhotovi ve smyslu zdkona pi-
semné

a) prohldSeni o shod& pro zdravotnické prostfedky
1n vitro majici pivo
1. v Ceské republice a ve stitech Evropskych spo-
leenstvi, a to do zvefejnéni sektorové ptilohy
»Zdravotnické prostfedky“ k Protokolu
k Evropské dohodg zaklidajici pfidruZeni mezi
Ceskou republikou na jedné strané a Evrop-
skymi spofeéenstvfmi a jejich &lenskymi staty
na strané€ druhé o posuzovani shody a akceptaci
prumyslovych vyrobki ve Sbirce mezinirod-
nich smluv,

2. ve stitech, se kterymi nebyla sjedndna p¥islusnd
mezinirodni smlouva,?)

b) ES (iarohlé‘s'enf o shod& pro zdravotnické pro-
stfedky in vitro majici pivod ve stitech, mezi ni-
miZ je sjedndna piislu$ni mezindrodni smlouva,?)

s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd in vitro uvede-
nych v pfiloze &. 2 k tomuto nafizeni a zdravotnickych
prostfedkil in vitro uréenych pro ovéfeni funkéni zpi-
sobilosti, vyrobce u zdravotnickych prostfedki
in vitro pro sebetestovini pfed vyhotovenim prohlé-
$eni o shod& plni dal§i poZadavky stanovené v bodé 6
pfilohy &. 3 i tomuto nafizeni nebo podle postupt

uvedenych v odstavci 2 nebo 3.

(2) U zdravotnickych prostfedkii in vitro uvede-
nych v pfiloze &. 2 Seznamu A k tomuto nafizen, s vy-
jimkou zdravotnickych prostfedki in vitro uréenych
pro ovéfeni funkéni zpusobilosti, vyrobce postupuje
za tilelem pfipojeni oznaleni v souladu s § 9 podle

a) pfilohy &. 4, nebo

b) pfilohy &. 5
spolené s postupem podle pfilohy &. 7 k tomuto na-
Fizeni.

(3) U zdravotnickych prostfedkii in vitro uvede-
nych v pfiloze &. 2 Seznamu B k tomuto nafizeni, s vy-
jimkou zdravotnickych prostfedkd in vitro pro ové-

4 Natizenf vlidy & 291/2000 Sb., kterym se stanovi grafickd podoba oznaten{ CE, jeho provedenf a umisténi na vyrobku.
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feni funkéni zpisobilosti, vyrobce postupuje za ielem
pfipojeni oznaleni v souladu s § 9 podle

a) pfilohy &. 4, nebo
b) pfilohy & 5

spoledné s postupem podle pfilohy & 6 nebo podle
ptilohy &. 7 k tomuto nafizeni.

(4) PH poskytovini zdravotnickych prostfedki
in vitro pro ovéfeni funkéni zplsobilosti vyrobce po-
stupuje podle pfilohy & 8 k tomuto nafizeni a pfed
poskytnutim téchto prostfedkii vypracuje pisemné
prohléd3eni stanovené touto pfilohou. Toto ustanoven{
se nevztahuje na etické zdsady'®) p¥i providéni studif
ovéfujicich funkéni zptisobilost zdravotnickych pro-
stfedkli in vitro za pouZiti tkdni nebo litek lidského
pivodu.

(5) PH posuzovéni shody zdravotnického pro-
stfedku in vitro vyrobce, popfipadé autorizovand
osoba zohledfiuje vysledky hodnoceni a ové&fovacich
postupt, pokud byly ve vhodnych p¥ipadech prove-
deny v souladu s timto nafizenim v jednotlivych mezi-
stupnich vyrobniho procesu.

(6) Vyrobce uchovivi po dobu péti let po vyro-
beni posledniho zdravotnického prostfedku in vitro
prohla3eni o shodg, technickou dokumentaci uvedenou
v pfilohich &. 3 aZ 8 k tomuto nafizeni, zprivy a certi-
filgéty vyhotovené autorizovanymi osobami a zpfistup-
fiuje je pfisluinym orginim stitni sprivy pro kon-
trolni déely.

(7) JestliZe vyrobce nem4 sidlo v Ceské republice,
poskytuje na Zidost dokumentaci uvedenou v odstav-
ci 7 jeho zplnomocnény zéstupce.

(8) Zahrnuje-li postup posuzovini shody udast
autorizované osoby, vyrobce, popfipadé jeho zplno-
mocnény zistupce pozidi o tuto ulast podle svého
vybéru autorizovanou osobu s odpovidajicim rozsa-
hem autorizace. Autorizovani osoba miiZe poZadovat
nezbytné nutné informace nebo tdaje pro schvileni
a dodrZovéani zvoleného postupu posuzovéni shody.

(9) Certifikity autorizované osoby vydané v sou-
ladu s pfilohami & 3, 4 a 5 k tomuto nafizeni jsou
platné po dobu nejdéle péti let a mohou byt prodlou-
Zeny o dal3ich pét let, a to na zdklad& Zidosti vyrobce
podané v dobé uvedené ve smlouvé mezi vyrobcem
a autorizovanou osobou, kterj certifikit vydala.

(10) Ziznamy a korespondence tykajici se po-
stupli podle odstaveli 1 aZ 4 se pofizuji v Ceském (f'a-
zyce, popfipadé v jiném jazyce, na kterém se dohodne

13 § 7 zdkona & 123/2000 Sb.

autorizovani osoba s vyrobcem, popfipadé se zplno-
mocnénym zistupcem.

(11) Postuﬁn v pfipadech, ve kterych se vyjimeiné
u zdravotnického prostfedku in vitro nemusi posoudit
shoda, stanovi zikon o zdravotnickych prostfed-

cfch.lg)

(12) Ustanoveni odstaved 1 aZ 10 se pfimé&fené
vztahuje na osoby, které zdravotnické prostfedky
in vitro vyrabé&ji, samy je uvadi do provozu tak, Ze je
v rémci své profesni &innosti pouZivaji.

§ 9

Oznadovini zdravotnickych prostfedki in vitro

(1) Zdravotnické prostfedky in vitro, které spl-

fiuji zakladni dpoiadav y, s vyjimkou té&h, u kterych

ovéfeni zdkladnich poZadavki nebylo provedeno nebo
dokonéeno,

a) mus{ nést pfi uvedenf na trh oznageni CE,'*) po-
kud jde o zdravotnické Erostfedky in vitro uve-
dené v § 8 odst. 1 pism. b), nebo

b) mohou byt oznaeny &eskou znatkou shody'®) pfi
uvedeni na trh, pokud jde o zdravotnické pro-
stfedky in vitro uvedené v § 8 odst. 1 pism. a).

(2) Cesk4 znatka shody nebo oznateni CE musi
byt umisténo viditelng, &iteln& a nesmazatelné na zdra-
votnickém prostfedku in vitro, pokud je to provedi-
telné a vhodné, a déle v ndvodu k pouZiti. Pokud je
to moZné, musi byt Eeskd znatka shody nebo oznade-
ni CE umisténa i na obalu zdravotnického prostfedku
in vitro, ve kterém se proddvi. K eské zna&ce shody
nebo oznaleni CE musi byt pfipojeno identifikaéni
&islo autorizované osoby podilejici se na postupech
stanovenych v pfilohich &. 3, 4, 6 a 7 k tomuto na-
Fzeni.

(3) Na zdravotnickém prostfedku in vitro nesmé&ji
byt umistény znalky a popisy, které by omylem mohly
byt povaZoviny za znaky vyznamem nebo graficky se
podobajici Eeské zna&ce shody nebo oznaleni CE. Jiny
znak lze umistit na zdravotnicky prostfedek in vitro,
jeho obal nebo v ndvodu doprovazejicim tento prostfe-
dek za pfedpokladu, Ze jim neni sniZena viditelnost ani
Citelnost Eeské znacky shody nebo oznadeni CE.

(4) Pokud zdravotnické prostfedky in vitro pod-
1éhaji z jinych hledisek jinym zvld§tnim privnim pfed-
pisiim, které stanovi pfipojeni oznaleni CE nebo pfi-
pojeni &eské znalky shody, vyjadfuji v takovém pfi-
padg tato oznaleni, Ze zdravotnické prostfedky in vitro
jsou v souladu také s poZadavky, které se na né vztahuji
z téchto zvla$tnich pravnich pfedpisi. JestliZze viak vy-

1) Natizen{ vlidy &. 179/1997 Sb., kterjm se stanovi grafickd podoba &eské znatky shody, jeji provedeni a umistén{ na

vyrobku.
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robci dovoluje toto nafizeni nebo vice nafizeni vlady

danych podle zdkona, aby si v dobé& platnosti pte-
chodnych ustanoveni vybral opatfeni, kterd pouZije,
pak oznadeni CE nebo &eskd znatka shody vyjadtuje,
Ze zdravotnické prostfedky in vitro spliiuji pouze usta-
noveni téch zvld$tnich privnich pfedpist, které vy-
robce pouZil. Vydet ustanoveni pouzitych nafizeni
vlddy mus{ byt uveden v dokumentech, upozornénich
nebo v ndvodech, které doprovizeji zdravotnicky pro-
stfedek in vitro v souladu s timto nafizenim.

§ 10
Nesprivné pouZiti eské znalky shody
nebo oznadeni CE

(1) V p¥ipad@ zjiSténi, Ze ke zdravotnickému pro-
stfedku in vitro

a) byla pfipojena nesprivné &eskd znacka shody, vy-
robce odstrani tento protiprivni stav podle po-
kyntt Ceské obchodni inspekce;'’) autorizovani
osoba miZe byt podle zvlistnitho privniho pfed-
pisu'®) pfizvina k déasti na posuzovini dotéeného
prostfedku,

b) bylo pfipojeno nesprivné oznadeni CE,
1. vyrobce,
2. vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce
postupuje obdobné podle pismene a).

(2) Jestlize nebyl odstranén protipravn{ stav podle
odstavce 1, postupuje se podle zvldstnich pravnich
predpist.'®)

(3) V ptipadech uvedenych v odstavcich 1 a 2 se
nepfihliZ{ k ustanoveni § 4 odst. 6; o opatfenich podle
uvedenych odstaveli informuje U¥ad Evropskou ko-
misi a pfislu§né orginy &lenskych stitd Evropskych
spole&enstvi.

§ 11

Registrace osob a zdravotnickych prostfedki
in vitro

(1) Vyrobce nebo osoba odpovédnid za uvedeni
zdravotnického prostfedku in vitro na trh oznamuji
v souladu se zikonem o zdravotnickych prostfed-
cich®®) Ministerstvu zdravotnictvi (dile jen ,minister-
stvo®) tdaje podle pfedtisku na formula¥ich, jejichz
vzory jsou uvedeny v pfilohich & 10 a 11 k tomuto
nafizeni.

(2) Vyrobce, ktery uvidi zdravotnické prostfedky

in vitro na trh a m4 v Ceské republice zapsino své sidlo
nebo misto podnikdni, oznamuje ministerstvu

a) adresu tohoto mista,
b) informace vztahujici se k

1. &inidlim, k vysledkim reakce &inidel, kalibrag-
nim a kontrolnim materi4lim anebo analytim,
a

2. zdravotnickym prostfedkiim in vitro neuvede-
nym v bodu 1

se zfetelem na jejich obecnou technologickou cha-
rakteristiku, k jejich podstatnym zméndm vetné
pferuSeni uvidéni na trh,

¢) u zdravotnickych prostfedkd in vitro uvedenych
v pfiloze &. 2 k tomuto nafizen{ a zdravotnickych
prostfedki in vitro pro sebetestovini

1. ddaje umoZiujici jejich identifikaci,

2. analytické, a pfichdzi-li v dvahu, i zdkladni
diagnostické ddaje uvedené v pfiloze &. 1 &is-
ti A odst. 3 k tomuto naf{zeni,

3. vysledky hodnoceni funké&ni zptisobilosti podle
pfilohy &. 8 k tomuto nafizeni,

4. certifikdty, a

podstatné zmény vztahujici se k bodim 1 aZ 4
v&etné pferuSeni uvidéni na trh.

Uvedend registrace nenahrazuje splnéni poZadavki pro
uveden{ zdravotnickych prostfedki in vitro na trh a do
provozu.

(3) Pokud pfedmétem ozndmeni podle odstavce 2
je rovnéZ zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery
a) pro pfislusny analyt, pop¥ipadé v souvislosti s ji-
nym zikladnim technickym tdajem, nebo
b) pfi postupu jeho pouZiti vyuZivi analytické tech-
nologie,
nebyl v poslednich 3 letech nepfetrZité na trhu ve sti-
tech Evropskych spolegenstvi (d4le jen ,,novy zdravot-
nicky prostfedek in vitro®). JestliZe k novému zdravot-
nickému prostfedku in vitro je pfipojeno oznaleni CE,
vyrobce tuto skuteénost uvede v oznimeni podle od-
stavce 2.

(4) Ke zdravotnickym prostfedkiim in vitro uve-
denym v pfiloze &. 2 k tomuto nafizen{ a ke zdravot-
nickym prostfedkim in vitro pro sebetestovini miiZe
ministerstvo_za pfedpokladu, Ze jsou tyto prostfedky
uvidény v Ceské republice na trh a do provozu, vy-
Zadovat

17 § 3 pism. a) a¥ c) zdkona & 64/1986 Sb., ve znéni zikona &. 240/1992 Sb. a zikona & 145/2000 Sb.
18) § 6 odst. 1 zdkona & 64/1986 Sb., ve znéni zdkona & 240/1992 Sb. a zdkona & 145/2000 Sb.

19) § 7a zdkona &. 64/1986 Sb., ve znéni zdkona & 22/1997 Sb.
§ 19 odst. 1 zdkona & 22/1997 Sb., ve znén{ zdkona &. 71/2000 Sb.

20y § 31 zdkona & 123/2000 Sb.
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a) informace umoZiujici jejich identifikaci,
b) informace o jejich oznalovéni,
¢) nivody k jejich pouZiti.

(5) Jestlize vyrobce, ktery uvddi zdravotnické
prostiedky in vitro na trh, nemi v Ceské republice
zapséno své sidlo nebo misto podnikdni, oznamuje
ddaje uvedené v odstavci 2 ministerstvu zplnomocnény
zistupce.

(6) Udaje uvedené v odstavcich 2 a 5 véetné ddajé
tykajicich se novych zdravotnickych prostfedki
in vitro se vklidaji okamZit€ do Souboru ddaji z ob-
lasti zdravotnickych prostfedkt shromaZdovanych po-
dle hledisek Evropskych spoledenstvi (dile jen ,Sou-

o ¢

bor idajii“) a uchovévaji se podle § 13.

§ 12
Postup pfi pfedchizeni nezddoucim pfihodim
a pfi jejich vzniku
(1) P# pfedchizeni neZiddoucim p¥ithodim a pfi
jejich vzniku se postupuje v souladu s ustanovenimi
§ 4 odst. 6 a zikona o zdravotnickych prostfedcich.?!)

(2) Pokud jde o neZidouci pfithodu u nového
zdravotnického prostfedku in vitro, ke kterému bylo
pfipojeno ozna&eni CE, vyrobce tuto skuteénost uvede
v hléSeni o neZddouci pfihodé.

(3) Stitni dstav pro kontrolu lé&iv (dile jen
yustav®) miZe poZadovat v odivodnénych pfipadech
do 2 let po oﬁlé&'em’ nezddouci pfthody informace
o zkuSenostech s novym zdravotnickym prostfedkem
in vitro po jeho uvedeni na trh.

§ 13

Soubor tdaji
(1) Udaje

a) o vyrobcich a distributorech zdravotnickych pro-
stfedki in vitro, osobich providgjicich jejich ser-
vis a o zdravotnickych prostfedcich in vitro podle
§ 13,

b) o vydanych, zménénych, zrufenych, poptipadé
zamitnutych certifikitech podle postupt stanove-
nych v pfilohich &. 2 aZ 7 k tomuto nafizeni, a

c) ziskané v souladu s postupem upravujicim ozna-
movin{ a evidenci neZ4doucich pithod,?)

se uchovévaji v souladu s timto nafizenim v Souboru
tdajt, ktery je v Ceské republice z¥{zen a veden v ramci
informaé&niho systému zfizeného podle zékona o zdra-
votnickych prostfedcich;?’) jeho uZivateli jsou zejména
ministerstvo, Ustav v oblasti neZ4ddoucich p¥ihod zdra-
votnickych prostfedki in vitro, Stitni dstav pro jader-
nou bezpe&nost u zdroji ionizujictho zifeni a Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky;
ddaje se poskytuji ministerstvu.

(2) Udaje

a) o vyrobcich zdravotnickych prostfedkd in vitro,
popfipadé jejich zplnomocnénych zistupcich
a o zdravotnickych prostfedcich in vitro v souladu
s § 11 odst. 2 aZ 6,

b) o vydanych, zménénych a zruSenych certifikitech,
popfipadé o odmitnuti vydini certifikitu, podle
postupt stanovenych v pfilohich & 2 aZ 7 k to-
muto nafizeni, a

c) ddaje ziskané v souladu s postupem podle § 12
odst. 2 a 3,

se poskytuji v normalizovaném formdtu; tyto tidaje se
uclgovévajl’ v Evropské databdzi,') kteri je p¥istupnd

fisluSnym 1fadim &lenskych stitd Evropskych spo-
Feéenstvf pro plnéni jejich dkold v souladu s privem
Evropskych spoledenstvi.’)

Omezeni dostupnosti zdravotnickych prostfedki
in vitro a dprava seznamu téchto prostfedkd
podle piilohy é&. 2

§14

V piipadé zjiSténi, Ze ke zdravotnickému pro-
stfedku in vitro by méla byt pro zajisténi bezpe&nosti
a ochrany zdravi, pop¥ipadé vefejného zdravi**) do-
stupnost zdravotnickych prostfedki in vitro zakizéna
nebo omezena anebo by méla podléhat zvl4§tnim po-
Zadavkiim, pfijimaji p¥isluiné dfady na pfechodnou
dobu odpovidajici opatfeni podle zvld3tniho privniho
predpisu.®®)

21y § 3 pism. g) a § 32 odst. 1 a odst. 3 pism. a) zdkona & 123/2000 Sb.

22) Vyhl4ska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptisoby ohlaSovéni ne¥4doucich p¥thod zdravotnickych prosttedkd,
jejich evidoviani, etfen{ a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovivani a nisledné sledovani s cilem pfedchdzeni vzniku
neZddoucich ptihod, zejména jejich opakovini (vyhliska o neZddoucich ptithodich zdravotnickych prostfedk).

23y § 41 zikona & 123/2000 Sb.

24y Zikon &. 258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi a o zm&né nékterych souvisejicich zdkond.

25) Zikon & 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobkii a o zméné nékterych zikont (zdkon o obecné bezpetnosti vy-

robki).
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§ 15
Autorizované osoby

(1) Podminky autorizace jsou stanoveny v pfiloze
& 9 k tomuto nafizeni; o osobéch, které vyhovi poZa-
davkiim harmonizovanych norem,’) se predpokladi, Ze
vyhovuji pfisluSnym kritériim pro autorizaci.
(2) Autorizovani osoba a
a) vyrobce, nebo
b) vyrobce nebo jeho zplnomocnény zédstupce

na zdkladé¢ dohody stanovi terminy pro dokon&eni
hodnoticich a ovéfovacich &innosti uvedenych v pfilo-
hich &. 3 aZ 7 k tomuto nafizeni.

(3) Autorizovani osoba informuje dal3{ autorizo-
vané osoby, U¥ad pro technickou normalizaci, metro-
logii a stitni zku‘s'egnictvf (déle jen ,U¥ad“) a minister-
stvo o zrueni certifikdtd, které vydala; na poZidani
informuje Ufad a ministerstvo o vydini nebo zamit-
nuti certifikiti a poskytne dal$i podstatné informace.

(4) V pfipadg, Ze autorizovanj osoba zjisti, Ze po-
Zadavky tohoto nafizeni nebyly vyrobcem splnény
nebo jiZ nadile nejsou plnény, nebo v pfipadech, kdy
certifikit nemél byt vyddn, zru¥{ vydany certifikdt
anebo jej zméni, pokud shoda zdravotnického pro-
stfedku in vitro s poZadavky tohoto nafizen{ neni vy-
robcem zaji§téna zavedenim odpovidajicich ndprav-
nych opatfeni. V pfipadé zruSeni nebo zmény certifi-
kitu nebo v pffpageci, kdy z4sah pfislu§ného tfadu je
nutny, autorizovani osoba o této skute¢nosti informuje
jiné autorizované osoby, Ufad a ministerstvo.

(5) Pfi informovini pfisluinych twfadd jinych
stitl a Evropské komise o certifikdtech, které autori-
zovani osoba zménila nebo zrusila podle pfedchozich
odstavci, se postupuje podle zdkona.

_ (6) Autorizovani osoba poskytne na vyZddin{
Ufadu podstatné informace a dokumenty, vetné roz-

poétovych dokumentli, k ovéfeni kritérii uvedenych

v ptiloze & 9 k tomuto nafizeni.

§ 16
Prechodn4 ustanoveni

(1) Zdravotnické prostfedky in vitro, které spl-

fiuji pozadavky podle dosavadnich pfedpisi, mohou
byt uvidény na trh i po dni nabyt{ d&innosti tohoto
nafizeni, nejdéle viak do 7. &ervna 2005. Zdravotnické
prostfedky in vitro uvedené na trh podle pfedchozi
véty lze uvddét do provozu nejdéle do 7. &ervna 2007.

(2) Cinnosti, které pro zplnomocnéného zéstupce
vyplyvaji z pfiloh k tomuto nafizeni, miZe plnit
u z ravotnicllj}’rch prostfedkti in vitro doyvozce, a to
aZ do dne vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské repu-
bliky do Evropské unie v platnost.

(3) Ustanoveni § 11 odst. 1 a § 13 odst. 1 se, s vy-
jimkou zdravotnickych prostfedkd in vitro doveze-
nych ze stitd, které nejsou &leny Evropské unie, ne-
pouZije ode dne zvefejnéni sektorové pfilohy ,Zdra-
votnické prostfedky“ k Protokolu k Evropské dohodé
zaklidajici pfidrufeni mezi Ceskou republikou na
jedné stran& a Evropskymi spole€enstvimi a jejich &len-
skymi stity na strané druhé o posuzovéni shody a ak-
ceptaci prumyslovych vyrobki ve Sbirce mezinirod-
nich smluv nebo ode dne vstupu smlouvy o pfistoupeni
Ceské republiky do Evropské unie v ;?;tnost, bude-li
tento den dfivEjsi.

§17
Utéinnost

Toto nafizen{ nabyvi &innosti dnem vyhldSeni,
s vyjimkou

a) ustanoveni § 6, § 8 odst. 1 pism. b), § 9 odst. 1
pism. a), § 11 odst. 2,3,4 26, § 12 odst. 22 § 13
odst. 2, kterd nabyvaji déinnosti dnem zvefejnéni
sektorové pfilohy ,Zdravotnické prostfedky“
k Protokolu k Evropské dohodé zakll)édajfcf pfi-
druZenf mezi Ceskou republikou na jedné strané
a Evropskymi spoleenstvimi a jejicﬂl &lenskymi
stity na strané druhé o posuzovini shody a akcep-
taci primyslovych vyrobki ve Sbirce mezinirod-
nich smluv,

b) ustanoveni § 3 pism. d), § 8 odst. 8, § 10 odst. 1
ﬂfsm. b) bodu 2, § 11 odst. 5, § 15 odst. 2 pism. b),
terd nabyvaji déinnosti dnem vstupu smlouvy
o pfistoupeni Ceské republiky do Evropské unie

v platnost.

Pfedseda vlidy:

Ing. Zeman v. 1.

Ministr zdravotnictvi:
prof. MUD:r. Fiser, CSc. v. r.
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Pfiloha &. 1 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

A. VSEOBECNE POZADAVKY

1.  Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby jejich pouziti
za stanovenych podminek a k uréenému ucelu neohrozily, piimo nebo nepfimo,
klinicky stav, bezpe¢nost nebo zdravi uZivatelli, popfipadé¢ majetek. Jakakoliv rizika,
ktera mohou v souvislosti s jejich pouzitim vzniknout musi byt pfijatelna ve srovnani s
pfinosem, ktery pro pacienty pfedstavuji a tyto vlastnosti musi odpovidat vysoké
urovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

2. Koneéné fedeni, které vyrobce zvoli pro navrh zdravotnickych prostiedkd in vitro,
musi vychazet ze stavu védy a techniky odpovidajici dobg, kdy byl tento prostiedek
vyroben. Pfi vybéru nejvhodnéjsiho feSeni vyrobce dodrZzuje nasledujici zasady v
uvedeném pofadi:

2.1. vylougit nebo co nejvice snizit rizika (bezpe¢nym navrhem a konstrukei),

2.2. udinit odpovidajici ochranna opatien{ vici rizikiim, ktera nelze vylougit,

2.3. informovat uZivatele v pftipadé pfetrvavani rizik, ktera nebyla odstranéna z
divodu nedokonalych ochrannych opatfeni.

3. Zdravotnické prostfedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym zpUsobem,
aby byly vhodné pro ucely uvedené v zdkoné o zdravotnickych prostiedeich') v
souladu se specifikaci vyrobce a zaroven musi respektovat stav védy a techniky
odpovidajici dobég, kdy byly vyrobeny. Musi dosdhnout funké&ni zpiisobilosti stanovené
vyrobcem, a to zejména ptichazi-li v Gvahu citlivost k pfislu$nému rozboru, citlivost
pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost,
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 referenénich metod méfeni pfipadné dostupnych
material vy§S§i Grovné.

4. Charakteristické vlastnosti a funkéni zptisobilost uvedené v ustanoveni bodu 1 az 3 se
nesmi zménit tak, Ze by zdravotnicky prostfedek in vitro béhem doby pouZitelnosti
nebo Zivotnosti stanovené vyrobcem, ohrozil zdravi a bezpecnost uZivatele, ani v
piipadé, Ze zdravotnicky prostfedek in vitro je vystaven nevhodnym podminkdm nebo
zatiZeni, ke kterému miiZe dojit i za normdlnich podminek jeho pouzivani. Pokud neni
doba pouZitelnosti nebo Zivotnost zdravotnického prostfedku in vitro stanovena, plati
totéZ pro dostatedné predvidatelnou dobu pouZitelnosti nebo Zivotnosti zdravotnického
prostiedku in vitro tohoto typu s ohledem na jeho uréeny ucel a ptedpokladané pouziti.

5.  Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny takovym
zplisobem, aby jejich charakteristiky a funkéni zplsobilost pro uréeny Géel nebyly
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nepiiznivé ovlivnény nevhodnymi podminkami skladovani nebo dopravou (teplotou,
vlhkosti vzduchu apod.), pficemZ musi byt dodrZzeny pokyny urené vyrobcem.

B. POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU
1.  Chemické a fyzikalni vlastnosti.

1.1. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym
zplisobem, aby byly zabezpeCeny charakteristiky a funkéni zpusobilost podle
Sasti A "VSeobecné pozadavky". ZvlasStni pozornost musi byt vénovana
mozZnosti snizeni analytické funkéni zplsobilosti z divodu vzdjemné
nekompatibility mezi pouZitymi materidly a vzorky (napf. biologickymi
tkanémi, bufikami a mikroorganizmy), které jsou uréeny k pouZiti spolu se
zdravotnickym prostfedkem in vitro k jeho uréenému ucelu.

1.2. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny, vyrobeny a zabaleny tak,
aby byla minimalizovéna rizika uniku tekutin z vyrobku, tniku kontaminujicich
latek z kontaminovanych vyrobkd a dal§ich zne¢istujicich latek béhem
skladovani, pfepravy a pouziti zdravotnickych prostfedkd in vitro, pfi¢emzZ se
musi dodrZovat pokyny uréené vyrobcem.

2. Infekce a mikrobidlni kontaminace.

2.1. Zdravotnické prostfedky in vitro a vyrobni postupy s nimi souvisejici musi byt
navrzeny tak, aby se pokud mozZno odstranilo nebo sniZilo riziko infekce pro
uZivatele. Navrh musi umozZnit snadnou manipulaci, a pokud mozZno
minimalizovat kontaminaci a Gnik kapalin béhem pouZiti. V pfipadé nadob na
vzorky je nutné sniZit riziko zneci$téni vzorku. Vyrobni postupy musi odpovidat
témto uceltim.

2.2. Obsahuji-li zdravotnické prostfedky in vitro biologické latky, musi byt
minimalizovano riziko infekce vybérem vhodného darce a odpovidajicich latek a
pouzitim pfislunych validovanych inaktiva¢nich, konzervac€nich, zkuebnich a
fidicich postupii.

2.3. Zdravotnické prostiedky in vitro oznadené bud’ jako "STERILNI" nebo jako
zdravotnické prostiedky in vitro ve zvlastnim mikrobiologickém stavu, musi byt
navrzeny, vyrobeny a zabaleny v odpovidajicim obalu podle vhodnych postupi,
které zajistuji, Ze vyrobcem stanovené podminky skladovéani a dopravy ziistanou
az do poskozeni nebo otevieni ochranného obalu v mikrobiologickém stavu,
ktery odpovidd zna¢eni uvedenému na zdravotnickém prostfedku in vitro pfi
jeho uvedeni na trh. )

2.4. Zdravotnické prostiedky in vitro oznafené bud’ jako "STERILNI" nebo jako
zdravotnické prostiedky in vitro ve zvlastnim mikrobiologickém stavu, musi byt
zpracovany odpovidajici validovanou metodou.

2.5. Obalové systémy zdravotnickych prostfedkd in vitro kromé& téch, které jsou
uvedeny v bodu 2.3. musi uchovat zdravotnicky prostiedek in vitro bez zhorSeni
stupné Cistoty uvedené vyrobcem, a maji-li byt zdravotnické prosttedky in vitro
pted pouZitim sterilizovany, musi systém v rozumné mife minimalizovat moZné
riziko mikrobialni kontaminace.

Dale musi byt u¢inéna opatieni, ktera co nejvice omezi moznost mikrobialniho
znei$téni pfi vybéru a manipulaci se surovinami, pfi vyrob¢, skladovani a
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distribuci v pfipadg, ze by funkéni zpusobilost zdravotnickych prostiedkd in
vitro mohla byt ovlivnéna takovym zne€isténim.

2.6. Zdravotnické prostiedky in vitro, které maji byt sterilizovany, musi byt
vyrobeny za odpovidajicich fizenych podminek (napf. podminek prostfedi).

2.7. Obalové systémy pro nesterilni zdravotnické prostfedky in vitro musi uchovavat
zdravotnicky prostfedek in vitro bez zhorSovani kvality na urené udrovni
Cistoty, a jsou-li zdravotnické prostfedky in vitro uréeny ke sterilizaci pted
pouZitim, musi minimalizovat riziko mikrobidlniho zne¢isténi. Obalovy systém
musi byt vhodny s ohledem na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

3. Vlastnosti zdravotnickych prostiedki in vitro ve vztahu k vyrob¢ a prostredi.

3.1. Je-li zdravotnicky prostfedek in vitro uren k pouziti v kombinaci s jinymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro nebo vybavenim, musi byt cela kombinace
véetné propojovaciho systému bezpefna a nesmi naruSovat stanovenou funkéni
zpusobilost zdravotnického prostfedku in vitro. Kazdé omezeni pouZiti musi byt
uvedeno na znaceni popiipadé v navodu k pouZiti.

3.2. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZeny a vyrobeny takovym
zpusobem, aby byla nejvy§3i moZnou mérou minimalizovana rizika spojena s
jejich pouZitim za piitomnosti materiali, substanci a plynd, se kterymi za
normalnich podminek pouziti mohou pfijit do styku.

3.3. Zdravotnické prostfedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym
zplsobem, aby byla minimalizovana
3.3.1. rizika poranéni vyplyvajici z fyzikalnich charakteristik zdravotnickych

prostfedkil in vitro (zejména prvky soucinu objemu a tlaku, rozméru, a
kde to pfichazi v uvahu, i ergonomickych vlastnosti),

3.3.2. rizika spojend s dostatecné predvidatelnymi vnéj§imi vlivy, jako jsou
magneticka pole, vné&jsi elektrické vlivy, elektrostatické vyboje, tlak a
vlhkost vzduchu, teplota nebo zmény tlaku nebo zrychleni nebo néhodné
vniknuti substanci do zdravotnického prosttedku in vitro.

Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
poskytovaly dostate¢nou vnitini odolnost proti elektromagnetickému
rudeni, aby byla umoznéna jejich funkce podle uréeni.

3.4. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi
normalnim provozu i pii zdvadé byla co nejvice snizena rizika poZiru nebo
vybuchu. Zvlastni pozornost je nutno vénovat zdravotnickym prostfedkim in
vitro, pii jejichZ uréeném pouZziti se vyskytuji hoflavé latky nebo latky, které by
mohly zptisobit vzniceni.

3.5. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
umoznovaly Fizeni bezpecné likvidace odpadu.

3.6. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (v€etn¢ zmeény barvy a
jinych optickych indikatort) musi byt navrZeny a vyrobeny v souladu s
ergonomickymi zdsadami s pfihlédnutim k urCenému ucelu zdravotnického
prostiedku in vitro.

4.  Zdravotnické prostiedky in vitro slouZzici jako nastroj nebo pfistroj s méfici funkei.
4.1. Zdravotnické prostiedky in vitro, které jsou nastroji nebo pfistroji s primarni

analytickou méfici funkci, musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby poskytovaly
dostateénou stabilitu a pfesnost méfeni v odpovidajicich mezich pfesnosti s



Strana 6576 Sbirka zikont & 286 / 2001 Castka 108

pfihlédnutim k ur¢enému Gcelu pouZiti a s ohledem na dostupné a odpovidajici
metody méfeni a materidly. Meze piesnosti musi byt specifikovany vyrobcem.

4.2. Jsou-li hodnoty vyjadieny Ciselné, musi byt uvedeny v zakonnych jednotkach v
souladu s pfislusnymi pfedpisy,%)

5. Ochrana pied zatenim.

5.1. Zdravotnické prostfedky in vitro musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak,
aby se minimalizovalo vystaveni uZivateli emitovanému zafeni.

52. V pifipadé, Ze jsou zdravotnické prostiedky in vitro uréeny k emitovani
potencidlné nebezpetného viditelného, popiipadé neviditelného zafeni, musi,
pokud je to mozZné, byt
5.2.1. navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo zarufeno, Ze charakteristiky a

mnozstvi emitovaného zafeni lze fidit, popfipadé upravovat,
5.2.2. opatfeny optickymi displeji, poptipadé¢ zvukovymi vystrahami o
takovych emisich.

5.3. Provozni instrukce pro zdravotnické prostfedky in vitro emitujici zafeni musi
obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zafeni, zdravotnickych
prostiedcich in vitro k ochrané uZivatele a o zptsobech, jak zamezit zneuZiti a
vylougit rizika plynouci z instalace.

6.  Pozadavky na zdravotnické prostiedky in vitro pfipojené ke zdroji energie nebo
vybavené zdrojem energie.

6.1. Zdravotnické prostfedky in vitro obsahujici elektronické programovatelné
systémy, vcetné programového vybaveni, musi byt navrZeny tak, aby byla
zajiSténa opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zplsobilost téchto systémi
podle uréeného pouZiti.

6.2. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby bylo
sniZzeno na minimum riziko vzniku elektromagnetického ruseni, které by mohlo
ovlivnit provoz jinych zdravotnickych prostfedkdl in vitro nebo zafizeni v
obvyklém prostiedi.

6.3. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby za
predpokladu spravné instalace bylo co moznd nejvice vylouceno riziko
nahodného trazu elektrickym proudem pii normalnim pouZiti i pfi vyskytu jedné
zavady.

6.4. Ochrana pfed mechanickymi a tepelnymi riziky.

6.4.1. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby
byla zaru¢ena ochrana uZivatele pfed mechanickymi riziky. Zdravotnické
prosttedky in vitro musi byt za pfedvidanych podminek provozu
dostatecné  stabilni. Musi byt schopné odolavat namahani
predpoklddaného provozniho prostfedi a musi si zachovat tuto odolnost
po dobu své predpokladané Zivotnosti, pokud jsou dodrZovany veskeré
pozadavky tykajici se kontroly a GdrZby uvedené vyrobcem.

Kde existuji rizika s ohledem na pfitomnost pohyblivych ¢asti, rozlomeni
nebo odpojeni nebo na Unik latek, musi byt zaélenéna piisluind ochranna
opatieni.

Veskeré kryty nebo jin€é ochranné mechanizmy zahrnuté ve
zdravotnickém prostiedku in vitro za Gcelem ochrany, obzvlasté pied
pohyblivymi Castmi, musi byt bezpecné a nesméji branit pfistupu ke

26y Zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve zn&ni zakona & 119/2000 Sb.
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zdravotnickému prostredku in vitro pfi normalnim provozu ani omezovat
pravidelnou udrzbu tohoto prostiedku podle uréeni vyrobce.

6.4.2. Zdravotnické prostiedky in vitro musi byt navrZzeny a vyrobeny tak, aby
se maximdlné sniZilo riziko vibraci vyvolané témito prostiedky, a to s
ohledem na technicky pokrok a dostupné mozZnosti k omezeni téchto
vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud tyto vibrace nejsou specifickou
soucasti funkéni zpasobilosti zdravotnickych prostfedka in vitro.

6.4.3. Zdravotnické prostfedky in vitro musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby
se maximaln¢ snizilo riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to s
ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni hluku,
zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni specifickou soudasti
funkéni zplsobilosti zdravotnického prostfedku in vitro.

6.4.4. Koncové a pripojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu nebo
hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uZivatel
manipulovat, musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla
minimalizovana viechna moZna rizika.

6.4.5. Piistupné ¢asti zdravotnického prostiedku in vitro (s vyjimkou &asti nebo
mist uréenych k dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot) a
jejich okoli nesméji dosahovat za norméalnich podminek uZiti potencialné
nebezpeénych teplot.

7.  Pozadavky na zdravotnické prostiedky in vitro pro sebetestovani.

Zdravotnické prostiedky in vitro pro sebetestovani musi byt navrZzeny a vyrobeny tak,

aby jejich ¢innost odpovidala uréenému ucelu pouZiti, s piihlédnutim k odbornosti a

dostupnym zdravotnickym prostfedkim in vitro uZivateli a k vlivu zplsobenému

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.

7.1. Zdravotnické prosttedky in vitro pro sebetestovani musi byt navrzeny a
vyrobeny tak, aby
7.1.1. byly pro uzivatele snadno pouZitelné a
7.1.2. snizovaly chybu uZivatele pfi zachdzeni se zdravotnickym prostfedkem

in vitro a pii interpretaci vysledku.

7.2. Zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani musi, kde je to mozZné,
zahrnovat kontrolu uZivatelem, tedy postup, kterym se uZivatel mize presvédéit,
7e b&hem doby pouziti bude zdravotnicky prostfedek in vitro funkéné zplsobily
v souladu s uréenym uéelem pouZiti.

8.  Informace poskytované vyrobcem.

8.1. Ke kazdému zdravotnickému prostfedku in vitro musi byt poskytnuty informace
potiebné k jeho bezpeénému a fadnému pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni a
znalostem mozZnych uZivateld, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se
rozuméji udaje na znadeni a v navodech k pouziti. Pokud je to proveditelné a
vhodné, musi byt informace potfebné k bezpetnému pouziti zdravotnického
prostiedku in vitro uvedeny na samotném zdravotnickém prostiedku in vitro,
poptipadé, kde to pfichazi v Gvahu, na prodejnim obalu. Pokud neni Gplné
oznaovani kazdé jednotky zdravotnického prostfedku in vitro prakticky
proveditelné, musi byt informace uvedeny na obalu, popfipadé v navodech k
pouziti poskytnutych s jednim nebo vice zdravotnickymi prostfedky in vitro.
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Navod k pouziti musi byt poskytnut uZivateli nebo provazet zdravotnicky
prosttedek in vitro nebo byt pfiloZen v baleni jednoho nebo vice zdravotnickych
prostiedk in vitro.

V tadné zdavodnénych a vyjimeénych piipadech takovéto navody k pouziti

nejsou pro zdravotnicky prostfedek in vitro zapotiebi, jestlize mizZe byt fadné a

bezpeéné pouzit bez nich.

8.2. V piipadech, kde to pfichazi v uvahu, lze informace poskytnout ve formeé
symbold.

Kazdy pouzity symbol a identifikatni barva musi byt v souladu s

harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které normy neexistuji, musi byt

pouzité symboly a barva popsany v privodni dokumentaci ke zdravotnickému
prostiedku in vitro.

8.3. U zdravotnickych prostfedkd in vitro obsahujicich latku, kterd muze byt
povaZzovana za nebezpecnou s ohledem na charakter a mnoZstvi jejich slozek a
forem, ve kterych jsou pfitomny, musi byt pouZity pfislu§né vystrazné symboly a
splnény pozadavky na oznacovani podle pfislusnych predpisi.

V piipadech, kdy pro nedostatek mista celou informaci nelze pfipojit na samotny

zdravotnicky prostfedek in vitro nebo na jeho znaceni, umisti se vystrazné

symboly na znaceni a ostatni informace poZadované timto nafizenim se uvedou

v navodech k pouZiti.

8.4. ZnaCeni musi obsahovat nasledujici podrobné udaje, které podle vhodnosti
mohou byt v podobé& symbolt:

8.4.1. jméno, pfijmeni a bydlisté, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba nebo

obchodni firma a jeji sidlo, je-li vyrobcem pravnicka osoba (dale jen
"identifika¢ni Gdaje").
U zdravotnickych prostiedki in vitro dovazenych do Ceské republiky s
ptedpokladem jejich distribuce v Ceské republice, musi znaceni, vn&jsi
obal nebo navody k pouZiti obsahovat i identifika¢ni tidaje zmocnéného
zastupce vyrobcee,

8.4.2. podrobné udaje nezbytné pro uzivatele k jednoznatné identifikaci
zdravotnického prostiedku in vitro a obsahu obalu,

8.4.3. v pfipadé potteby slovo "STERILNI" ("STERILE") nebo prohlaseni
oziejmujici jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stuperi Cistoty,

8.4.4. kéd sarze, pied kterym je uveden symbol "SARZE" ("LOT") nebo
sériové ¢islo,

8.4.5. v pripadé potieby urceni data, do kterého by zdravotnicky prostfedek in
vitro nebo jeho ¢ast mély byt bezpecné pouzity bez zhorSeni funkéni
zplsobilosti vyjadiené v tomto potadi: rok, mésic, a kde to pfichazi v
uvahu, den,

8.4.6. v piipad¢ zdravotnickych prostfedk in vitro pro ovéfeni funk¢ni
zpusobilosti, slova "pouze pro ovéfeni funkéni zphsobilosti”,

8.4.7. v piipadé potieby prohlaseni udavajici, ze zdravotnicky prostiedek in
vitro je pro pouZiti in vitro,

8.4.8. zvlastni skladovaci, popfipadé manipula¢ni podminky,

8.4.9. v pripadé potfeby zvlastni provozni pokyny,

8.4.10. odpovidajici vystrahy pfipadné nutna bezpenostni opatfeni,

8.4.11. pokud je zdravotnicky prostedek in vitro uren pro sebetestovani, musi
byt tato skute¢nost zietelné uvedena.
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8.5. Neni-li urCeny ucel pouZiti uZivateli zrejmy,vyrobce uvede tento el v
navodech k pouziti a na znaeni zdravotnického prostiedku in vitro, pfichazi-li
to v uvahu.
8.6. Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, musi byt zdravotnické prostfedky in
vitro a oddélené soucasti podle potieby znaceny udaji o Sarzich, aby bylo mozno
ulinit odpovidajici kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych témito prosttedky a
jejich oddélitelnymi soucastmi.
8.7. 'V piipadé potteby musi navod k pouZiti obsahovat nasledujici podrobné udaje:
8.7.1. uvedené v bodu 8.4. s vyjimkou bodu 8.4.4. a 8.4.5.,
8.7.2. o slozeni reakéniho produktu podle povahy a mnozZstvi nebo koncentrace
aktivni slozky (slozek) €inidla (€inidel) nebo soupravy a vyjadreni, kde to
prichazi v uvahu, Ze zdravotnicky prostfedek in vitro obsahuje dal3i
slozky, které mohou ovlivnit méfent,
8.7.3. o podminkach a dob¢ skladovani po prvnim otevieni primarni nadoby,
spolu se skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich ¢inidel,
8.7.4. o funkénich zpisobilostech uvedenych v ¢asti A bodu 3 této prilohy,
8.7.5. tykajici se urCeni veSkerych zvlastnich potiebnych zatizeni vetné
informaci potiebnych pro identifikaci takového zvlastniho zafizeni pro
tadné pouziti,
8.7.6. o typu vzorku planovaného pro pouZiti, o zvlastnich podminkach odbéru,
postupu piipravy a v piipadé potieby, skladovacich podminkach, veetné
instrukci pro pfipravu pacienta,
8.7.7. o postupu, ktery je tieba dodrzet pfi pouZiti zdravotnického prostfedku in
vitro,
8.7.8 o postupu mé&feni, ktery je tfeba dodrzet u zdravotnického prostfedku in
vitro, a dale podle potieby k:
8.7.8.1. podstaté postupu,
8.7.8.2. specifickym charakteristikdAm analytické funkéni zptsobilosti
(napf. citlivost,  specificita, pfesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah méfeni, vcetné
informaci potiebnych ke zvlddnuti znamych vyznamnych
ruSivych vlivil), omezeni metody a informace o pouZiti
dostupnych postupl a materiali referenéniho méfeni ze strany
uzivatele,

8.7.8.3. dalSim potfebnym postupim nebo manipulaci pfed pouzitim
zdravotnického prostedku in vitro (napf. rekonstituce, inkubace,
fedéni, kontrola nastrojt aj.),

8.7.8.4. tucelnosti pozadavku zvlastniho Skoleni,

8.7.9. tykajici se matematického postupu, na jehoz zéklad¢ je proveden vypocet
analytického vysledku,

8.7.10.0 opatfenich v pfipadé zmén analytické funkéni zplsobilosti
zdravotnického prostiedku in vitro,

8.7.11. tykajici se vhodnych informaci pro uZivatele o
8.7.11.1. wnitini kontrole jakosti v€etné specifickych validacnich

postupd,
8.7.11.2. zjistitelnosti kalibrace zdravotnického prostfedku in vitro,

8.7.12. tykajici se referenénich intervall pro zji$tovana mnozstvi, véetné popisu
ptislu$né referencni populace,

8.7.13.0 vlastnostech zdravotnického prostfedku in vitro umoZiujicich
identifikaci vhodnych zdravotnickych prostfedki in vitro nebo vybaveni,
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pii jejichZ pouZiti je dosaZena bezpe¢nd a fadna kombinace v pfipadg, Ze
zdravotnicky prostiedek in vitro musi byt instalovan, spojen nebo pouZit
v kombinaci s dals$imi zdravotnickymi prostfedky in vitro nebo
vybavenim, aby spliioval pozadavky pro jeho uréeny el pouziti,
8.7.14.potiebné k ovéfeni, zda je zdravotnicky prostiedek in vitro fadné
instalovan a miZe spravné a bezpetné pracovat, véetné potiebnych
podrobnych udaji o povaze a Cetnosti Udrzby a kalibraci, které jsou
nezbytné k fadné a bezpecéné funkci, informace o bezpe&né likvidaci
odpadi,
8.7.15.0 jakémkoli dal$im potiebném zakroku nebo manipulaci pied pouzitim
zdravotnického prostiedku in vitro (napf. sterilizace, kone¢nd kompletace
aj.),
8.7.16.nezbytné pro ptipad poskozeni ochranného obalu a podrobné udaje o
vhodnych resteriliza¢nich nebo dekontaminaénich postupech,
8.7.17. o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouZiti zdravotnického
dekontaminace a omezeni poctu opakovanych pouZiti, jestlize je
zdravotnicky prostfedek in vitro uren k opakovanému pouZiti,
8.7.18. tykajici se ptedb&Znych bezpecnostnich opatfeni, ktera musi byt pfijata
za dostate¢né predvidatelnych podminek prostiedi z hlediska vystaveni
uCinkim  magnetickych  poli,  vné&j§ich  elektrickych  vlivQ,
elektrostatického vyboje, tlakd a tlakovych zmén, zrychleni, tepelnych
zdrojl vzplanuti, poptipadé dalich okolnosti,
8.7.19.tykajici se pfedbéznych bezpe€nostnich opatieni, kterd musi byt pfijata
proti jakymkoli zvla$tnim a neobvyklym rizikiim souvisejicim s pouzitim
nebo likvidaci zdravotnického prostiedku in vitro, vdéetné zvlaStnich
ochrannych opatieni, kde zdravotnicky prostiedek in vitro obsahuje latky
lidského nebo zvifeciho plGvodu, musi byt vénovana pozornost jejich
mozné nakazlivé povaze,
8.7.20. o specifikacich pro zdravotnické prostiedky in vitro uréené
k sebetestovani, a to
8.7.20.1.vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovany zplisobem, ktery
je snadno pochopitelny pro neodbornika; informace musi byt
poskytovany spolu sradou pro uZivatele a postupem, jde-li o
pozitivni, negativni nebo nejasné vysledky, a o moZnosti
nespravného pozitivniho nebo nespravného negativniho
vysledku; zvlastni podrobné udaje mohou byt vynechany, pokud
ostatni informace dodané vyrobcem jsou dostatecné k tomu, aby
mohl wuZivatel pouzit zdravotnicky prostiedek in vitro a
porozumét vysledku (vysledkim) =ziskanému (ziskanych)
zdravotnickym prostiedkem in vitro,

8.7.20.2.informace musi obsahovat vyjadieni, ze uzivatel by nemél Cinit
jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledkt, aniz
by tyto vysledky nejdiive konzultoval se svym lékafem,

8.7.20.3.informace musi obsahovat pouceni, je-li zdravotnicky
prostfedek in vitro pro sebetestovani pouzit pro sledovani
existujici nemoci, Ze pacient miZze pozmeénit zplisob [éCby
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu naleZit¢ proskolen,

8.7.21. datum vydani posledni revize navodu k pouZiti.
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Pfiloha &. 2 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO
UVEDENYCH V §80ODST.2 A 3

Seznam A

1. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v€etn¢ piisluSnych kalibratori a kontrolnich
material pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABQO,

Rh(C,c,D,E, e)anti - Kell,

2. ¢inidla a vysledky reakci cCinidel, v&etné¢ pfislusnych kalibratori a kontrolnich
materiald pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazateld
HIV infekce (HIV 1 a 2),
HTLV Tlall,
virové hepatitidy
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1. ¢Cinidla a vysledky reakci cinidel, vcetné priislusnych kalibratord a kontrolnich
materialt pro stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy, a
anti - Kidd,

2. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vcetné pfislusnych kalibratort a kontrolnich
materialt pro stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytim,

()

¢inidla a vysledky reakci ¢&inidel, vCetné prisluSnych kalibratorti a kontrolnich
materiald pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych vzorcich nasledujicich vrozenych

infekei:
zardénky, a
toxoplazmoza,

4, ¢inidla a vysledky reakei ¢inidel, vetné pfisluSnych kalibratori a kontrolnich
materiall pro diagnozu nasledujicich dédi¢nych onemocnéni:

fenylketonuria,

5. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné piisluSnych kalibratord a kontrolnich
materiald pro stanoveni nasledujicich lidskych infekei:
cytomegalovirus,

chlamydie,
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6. Cinidla a vysledky reakci Cinidel, v&etn¢ piisluSnych kalibratori a kontrolnich
materialt pro stanoveni HL A tkafiovych skupin:
DR, A, B,

7. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, véetn¢ piislusnych kalibratori a kontrolnich
materialti pro stanoveni nasledujicich nadorovych markerti:
PSA,

8. ¢&inidla s vysledky reakei cinidel, véetné piisluSnych kalibratord a kontrolnich
materialt a programového vybaveni, navrZzenych pro specifické vyhodnoceni rizika:
trizomie 21,

9. nasledujici zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani, véetné jeho prislu$nych
kalibratort a kontrolnich materiali:
zdravotnicky prostiedek in vitro k méfeni krevniho cukru.
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Pfiloha &. 3 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

PROHLASOVANI O SHODE

1.  ProhlaSovani o shod¢ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce,
plnici zavazky podle bodu 2 az 5 a navic v pfipadé zdravotnickych prostiedki in vitro
pro sebetestovani podle bodu 6 této pfilohy, zaru€uje a prohlasuje, Ze dané vyrobky
jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na n€j vztahuji.

Vyrobce piipojuje ¢eskou znacku shody nebo oznaceni CE v souladu s § 9.

2. Vyrobee ptipravi technickou dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy a zajisti, Ze
vyrobni postup odpovida zasadam zabezpeCovéni jakosti, vymezenym v bodu 4.

3.  Technicka dokumentace musi umoZznit hodnoceni shody zdravotnického prostiedku in
vitro s pozadavky tohoto nafizeni. Musi obsahovat zejména:

3.1. vSeobecny popis zdravotnického prostiedku in vitro véetné uvazovanych variant,

3.2. dokumentaci systému jakosti,

3.3. informace o konstrukci, véetné ureni vlastnosti zakladnich materiald,
charakteristiky a limitace funkéni zptsobilosti zdravotnickych prostfedk( in
vitro, vyrobni technologie a v pfipadé piistroju konstrukéni vykresy, schéma
soucasti, podsestav a obvodi,

3.4. v ptipad€ zdravotnickych prostredki in vitro obsahujicich tkané lidského pivodu
nebo latek odvozenych z takovychto tkani, informace o ptavodu takového
materialu a o podminkach, za kterych byly odebrany,

3.5. popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni vySe uvedenym vlastnostem,
vykresiim a diagramim a ¢innosti zdravotnickych prostfedka in vitro,

3.6. vysledky analyzy rizika, a kde to pfichazi v ivahu, seznam plné nebo Caste¢né
pouZitych norem podle § 7 a popisy feSeni pfijatych pro splnéni zakladnich
pozadavkl tohoto nafizeni, pokud normy podle § 7 nebyly pouZity v plném
rozsahu,

3.7. v piipad¢ sterilnich zdravotnickych prostfedkl in vitro nebo zdravotnickych
prostfedkd in vitro se zvlastnim mikrobiologickym stavem nebo stupném ¢istoty,
popis pouZitych postup,

3.8. vysledky konstrukénich vypo¢th a provedenych kontrol,

3.9. ma-li byt zdravotnicky prostfedek in vitro spojen s jinym zdravotnickym
prostfedkem in vitro (zdravotnickymi prostfedky in vitro) za ucelem dosaZeni
uréené funkce, musi byt prokazano, Ze pfi spojeni s jakymkoliv takovym
zdravotnickym prostiedkem in vitro (zdravotnickymi prostiedky in vitro)
majicim vlastnosti specifikované vyrobcem, je ve shodé¢ se zakladnimi
poZadavky,

3.10. zku$ebni zaznamy,

3.11. dostateéné  idaje o  ovéfovani  funkéni  zplsobilosti,  ukazujici

funkéni zpusobilosti deklarované vyrobcem a podloZené
referenénim  systtmem méfeni (je-li k dispozici), informacemi o
referenc¢nich metodach, referen¢nich materialech, znamych
referen¢nich hodnotach, pfesnosti a pouzitych jednotkach

méfeni. Tyto udaje by mély vychdzet ze studii v klinickém nebo
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jiném  odpovidajicim  prosttedi  nebo  wvzejit z  odpovidajicich
biografickych odkazi,

3.12. znadeni a navody k pouZiti,

3.13. vysledky stabilitnich studii.

4.  Vyrobce zajisti potfebnymi opatfenimi, aby vyrobni postup zachovaval zisady
zabezpedovani jakosti odpovidajici vyrabénym zdravotnickym prostfedkim in vitro.
Systém je zaméfen na
4.1. organiza¢ni strukturu a odpovédnosti,

4.2. vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,
4.3. zdravotnické prosttedky in vitro ke sledovani funkéni zpisobilosti systému
jakosti.

5. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zku3enosti ziskanych se zdravotnickymi prostfedky in vitro ve fazi po uvedeni na trh
a do provozu a pro zavedeni odpovidajicich opatfeni umoZiujicich provedeni
jakychkoliv potfebnych napravnych opatfeni se zfetelem k povaze a rizikim
souvisejicim se zdravotnickym prostiedkem in vitro. Vyrobce oznami ustavu pro
kontrolu 1é¢iv kazdou potencidlni moznost vzniku nezddouci pfihody nebo nezadouci
pfihodu, jakmile se o ni dozvi.

6. U zdravotnickych prostredkl in vitro pro sebetestovani vyrobce poda autorizované
osobé Zadost o pfezkoumani navrhu.

6.1. Z4dost musi umoZnit porozuméni navrhu zdravotnického prostfedku in vitro a
musi obsahovat dokumenty umozZnujici posouzeni shody s poZadavky tohoto
nafizeni, vztahujicimi se k navrhu.

Zadost zahrnuje:

6.1.1. vysledky zkouSek, a kde to pfichdzi v tvahu, také vysledky studii
provedenych neodborniky,

6.1.2. udaje dokumentujici vhodnost zachazeni se zdravotnickym prostfedkem
in vitro s ohledem na jeho urceny ucel pouZiti pro sebetestovani,

6.1.3. informace, které jsou poskytovany se zdravotnickym prostiedkem in
vitro na jeho znacenf a v ndvodech k pouziti.

6.2. Autorizovand osoba prozkoumd Zadost, a pokud navrh odpovida prislusnym
ustanovenim tohoto nafizeni, vyda Zzadateli certifikat pfezkouSeni navrhu.
Autorizovana osoba miuze pozZadovat doplnéni zadosti dal$imi zkouskami nebo
dikazy za u¢elem posouzeni shody s poZadavky tohoto nafizeni vztahujicimi se
k navrhu.

Certifikat obsahuje zavéry S3etfeni, podminky platnosti, tdaje potiebné k
identifikaci schvaleného navrhu, a kde to pfichazi v Gvahu, popis uréen¢ho ucelu
pouziti zdravotnického prostfedku in vitro.

6.3. Zadatel informuje autorizovanou osobu, ktera vydala certifikat  pfezkouSeni

navrhu, o jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu.
Pokud by zmé&ny mohly ovlivnit shodu se zakladnimi pozadavky nebo by mohly
ovlivnit pfedepsané podminky pouZiti zdravotnického prostredku in vitro, potom
zmény schvaleného navrhu musi byt dale schvaleny autorizovanou osobou, kterd
vydala certifikat piezkouSeni navrhu. Toto dodate¢né schvéleni je vyhotoveno
ve formé dodatku k certifikatu pfezkouSeni navrhu.
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Pfiloha &. 4 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

PROHLASOVANI O SHODE
(Systém tplného zabezpecovani jakosti)

1. Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro navrh, vyrobu a vystupni
kontrolu danych zdravotnickych prostfedkd in vitro podle bodu 3 této pfilohy a
podléha auditu uvedenému v bodu 3.3. a dozoru podle bodu 5.

U zdravotnickych prostfedkil in vitro podle pfilohy ¢. 2 seznam A k tomuto nafizeni,
vyrobce navic postupuje podle bodii 4 a 6.

2. Vyrobce
2.1. vypracuje pisemné prohlaSeni o shod¢ podle § 8. Toto prohlaSeni je postup,
kterym vyrobce plnici zavazky podle bodu 1 zaru¢uje a prohlasuje, Ze pfislusné
zdravotnické prostfedky in vitro jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni,
ktera se na né vztahuji,
2.2. oznaduje zdravotnické prostredky in vitro v souladu s § 9.

3.  Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. ptedkldada pisemnou Zadost autorizované osobé o posouzeni

(vyhodnoceni a schvaleni) svého systému jakosti. Zadost  musi

obsahovat:

3.1.1.1. jméno, pfijmeni a bydli§t€ vyrobce, jestlize jde o fyzickou
osobu, obchodni firmu, jeji sidlo, je-li vyrobcem pravnicka
osoba. V obou ptipadech v¢etné adres vyrobnich mist, pro ktera
plati systém jakosti,

3.1.1.2. dostate¢né informace o zdravotnickém prostiedku in vitro nebo
kategorii zdravotnického prostiedku in vitro, pro které postup
plati,

3.1.1.3. pisemné prohlaseni, Ze u Zadné jiné autorizované osoby nebyla
podana dal§i Zadost pro tyZ systém jakosti vztahujici se ke
zdravotnickému prostiedku in vitro,

3.1.1.4. dokumentaci systému jakosti,

3.1.1.5. zavazek vyrobce plnit viechny povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti,

3.1.1.6. zavazek vyrobce udrZovat systém jakosti v pfiméfeném a
uéinném stavu,

3.1.1.7. zavazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani  zku$enosti ziskanych o zdravotnickych
prostiedcich in vitro v poprodejni fazi a pomoci vhodnych
zdravotnickych prostiedkd in vitro uinit nezbytnd népravna
opatieni a oznameni v souladu s pfilohou €. 3 bod 5 k tomuto
nafizeni.
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3.2. Uplatiovany systém jakosti musi zajistit, Ze zdravotnické prostredky in vitro
odpovidaji ustanovenim, kterd se na n€ vziahuji z tohoto nafizeni, a to v kazdém
stadiu od jejich ndvrhu az po vystupni kontrolu.

Vsechny prvky, pozadavky a opatfeni uCinéna vyrobcem pro jim uplatiovany

systém jakosti musi byt systematicky a fadné dokumentovany formou pisemné

vypracovanych programli a postupd, a to programy jakosti, plany jakosti,
piiru¢kami jakosti a zdznamy o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat, zejména popis
3.2.1. cild jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizaénich struktur, zodpovédnosti vedoucich pracovniki a
jejich organiza¢nich pravomoci tykajicich se jakosti navrhu a
zhotoveni zdravotnického prostfedku in vitro,
3.2.2.2. metod sledovéani chodu systému jakosti a zejména jeho
schopnosti  dosahnout poZadované jakosti navrhu a
zdravotnického prostiedku in vitro, véetné¢ kontroly téch
prostiedki, které nejsou ve shodé,
3.2.3. postupt pro sledovani a ovéfovani navrhu zdravotnického prostiedku in
vitro, zejména
3.2.3.1. vSeobecny popis zdravotnického prosttedku in vitro véetné
plénovanych variant,
3.2.3.2. vesSkerou dokumentaci uvedenou v piiloze ¢ 3 bod 3
a 13 k tomuto nafizeni,
3.2.3.3. v pfipadé zdravotnickych prostfedkd in vitro pro sebetestovani,
informace uvedené v pfiloze ¢. 3 bod 6.1. k tomuto nafizen,
3.2.3.4. pouzité¢ techniky kontroly a ovéfovani navrhu, postupd a
systematickych  opatfeni, pouZivanych pfi  navrhovani
zdravotnickych prostredk in vitro,
3.2.4. techniky kontrol a zabezpecovani jakosti ve stadiu vyroby, zejména:
3.24.1. metody a postupy, které budou pouZity, zejména s ohledem na
sterilizact,

3.2.4.2. postupy vztahujici se k nakupu,

3.2.4.3. postupy k identifikaci vyrobku, vypracované a uchovavané v
aktualizovaném stavu v kazdém stadiu vyroby na zakladé
vykrest, specifikaci a dalsich souvisejicich dokumentii,

3.2.5. prisludnych testh a zkousek, které budou provedeny pfed vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobé, jejich Cetnosti a pouzitych zkuSebnich zafizeni, musi
byt mozZné pfimeéfenym zplisobem zpétné zjistit spravnost kalibrace.
Vyrobce provadi poZadovand kontrolni Setfeni a zkousky podle
nejnovéjsiho stavu védy a techniky. Kontrolni Setfeni a zkousky zahrnou
vyrobni postup véetné popisu surovin a jednotlivych zdravotnickych
prostiedkd in vitro nebo kazdé Sarze vyrobenych téchto prostiedkt. Pfi
zkougeni zdravotnickych prostfedkd in vitro uvedenych v pfiloze €. 2
seznamu A k tomuto natizeni, zohledni vyrobce nejnovéj$i dostupné
informace, zejména s ohledem na biologickou komplexnost a variabilitu
vzorkl, které maji byt zkouSeny danym zdravotnickym prostiedkem in
Vitro.
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3.3. Autorizovana osoba provadi audity systému jakosti, aby zjistila. zda systém
spliiuje pozadavky uvedené v bodu 3.2. této pfilohy. Shoda s témito pozadavky
se predpoklada u systémi jakosti, které pouzivaji odpovidajici normy.

Tym provadéjici hodnoceni musi mit zkuSenosti s hodnocenim pfislusnych
technologii.

Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v
opravnénych ptipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech
dodavatelli poptipadé dal$ich smluvnich stran vyrobce.

Autorizovana osoba po provedeném auditu systému jakosti oznami vyrobci
rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odtvodnéni zhodnoceni.

3.4. Vyrobce informuje autorizovanou osobu, kterd schvalila systém jakosti, o

zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty okruh
zdravotnickych prostfedki in vitro.
Autorizovand osoba zhodnoti navrhované zmény, oveéff, zda takto zménény
systém jakosti jesté vyhovuje poZzadavkim uvedenym v bodu 3.2. této prilohy a
oznami své rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti musi obsahovat zavéry kontroly
a odivodnéné zhodnoceni.

4.  Ptezkouseni navrhu zdravotnickych prostedki in vitro.

4.1. U zdravotnickych prostfedki in vitro podle pfilohy €. 2 seznamu A k tomuto
nafizeni, navic k zavazk(im vyrobce podle bodu 3 této pfilohy postupuje vyrobce
autorizované osobé Zadost o prezkoumani slozky navrhu vztahujiciho se ke
zdravotnickému prostfedku in vitro, ktery zamySli vyrobce vyrabét, a ktery je
zafazen do kategorie uvedené v bodu 3.1. této ptilohy.

42. 7Zadost musi popisovat navrh, vyrobu a obsahovat udaje o funkéni zpisobilosti
daného zdravotnického prostiedku in vitro. Musi obsahovat dokumenty, které
umozni vyhodnotit, zda zdravotnicky prostfedek in vitro spliiuje pozadavky
podle bodu 3.2.3. této piilohy.

4.3. Autorizovana osoba
4.3.1. ptezkouma 7adost a pokud zdravotnicky prostfedek in vitro vyhovuje

pfislusnym ustanovenim tohoto nafizeni vyda zadateli -certifikat
ptezkouseni navrhu zdravotnického prostfedku in vitro,

4.3.2. si mize vyzadat doplnéni Zddosti dalSimi zkousSkami nebo diukazy, které
umozni posoudit shodu zdravotnického prostfedku in vitro s pozadavky
tohoto nafizeni,

433. uvede v certifikatu zavéry piezkouSeni, podminky platnosti, udaje
pottebné k identifikaci schvaleného navrhu a v pfipadé potfeby popis
ur¢eného Géelu pouziti zdravotnického prostredku in vitro.

4.4. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zakladnimi
poZzadavky tohoto nafizeni nebo podminky pfedepsané pro pouZiti
zdravotnického prostifedku in vitro, podléhaji dodate¢nému schvaleni
autorizovanou osobou, ktera vydala certifikat pfezkou$eni navrhu.

Zadatel informuje autorizovanou osobu, ktera vydala certifikat pfezkouseni

navrhu, o viech zménach schvéaleného navrhu. Toto dopliikové schvileni ma

podobu dodatku k certifikatu pfezkouseni navrhu.

4.5. Vyrobce bezodkladné informuje autorizovanou osobu o zjiSt€énych udajich
vztahujicich se ke zménadm patogenli a markerii infekCnich néakaz, které se
zkoumaji, obzvlasté, pokud doslo ke zménam nasledkem biologické
komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje autorizovanou
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osobu o tom, zda by néktera z téchto zmén mohla ovlivnit funkéni zpiisobilost
daného zdravotnického prostredku in vitro.

5. Dozor.
5.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce nalezit¢ plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.
5.2. Vyrobce zmociiuje autorizovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych
prohlidek a poskytne ji vSechny pfisluiné informace, zejména

5.2.1. dokumentaci systému jakosti,

5.2.2. udaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, ptedeviim
vysledky analyz, propoéti, zkousek,

5.2.3. udaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedevsim zpravy z
kontrol a data ze zkou$eni, udaje o kalibraci a zpravy o kvalifikaci
pfislusnych pracovniki.

5.3. Autorizovana osoba

5.3.1. provadi periodicky pfislusné prohlidky a hodnoceni tak, aby se ujistila,
Ze vyrobce pouziva schvéleny systém jakosti a

5.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

5.3.3. provadi, podle svého uvaZeni, u vyrobce i1 pfedem neohlasené
kontroly, pii nichZ je opravnéna v pripadé potfeby provést nebo si
vyzadat provedeni zkousky za ucelem kontroly, zda systém jakosti
je tadné ucinny.

5.3.4. poskytuje vyrobci zprdvu o provedené kontrole, popfipadé i vysledku
zkousky, jestlize byla provedena.

6. Ove&fovani vyrobenych zdravotnickych prostfedkil in vitro uvedenych v pfiloze €. 2
seznamu A k tomuto nafizeni.

6.1. 'V pripad¢ zdravotnickych prostiedki in vitro uvedenych v piiloze €. 2 seznamu
A k tomuto nafizeni vyrobce bezodkladné poskytne autorizované osob& po
skonéeni kontrolnich S3etfeni a zkouSek pfislusné zaznamy o zkouskach
provedenych na vyrobenych zdravotnickych prostiedcich in vitro nebo na kazdé
vyrobni $arZi téchto prostiedki.

Daéle vyrobce poskytne autorizované osobé vzorky vyrobenych zdravotnickych
prostfedki in vitro nebo vyrobnich $arzi zdravotnickych prosttedki in vitro v
souladu s pfedem dohodnutymi podminkami a postupy.

6.2. Vyrobce muze uvést zdravotnické prostiedky in vitro na trh, pokud
autorizovana osoba v dohodnuté ¢asové lhité ne delsi nez 30 dnd po prevzeti
vzorkil, neuvédomi vyrobce o jiném rozhodnuti obsahujicim zejména jakoukoliv
podminku platnosti vydanych certifikata.
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Pfiloha &. 5 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

PREZKOUSENI TYPU

1. PfezkouSeni typu zdravotnického prostiedku in vitro je soucasti postupu, kterym
autorizovana osoba zji§tuje a osvédcuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby
splituje pfislusna ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Zadost o piezkouSeni typu podava autorizované osob&  vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce. ZAdost musi obsahovat:

2.1. jméno, pfijmeni a bydlist¢ vyrobce, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba,
obchodni firmu a jeji sidlo, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

2.2. jméno, pijmeni a bydlist¢ zplnomocnéného zastupce vyrobee, jestlize
podava zadost fyzicka osoba, obchodni firmu a sidlo, jestliZze zplnomocnénym
zastupcem je pravnicka osoba,

2.3.  dokumentaci podle bodu 3 této piilohy, ktera je potfebna k posouzeni shody typu
s poZzadavky tohoto nafizeni. Zadatel pfeda vzorek zdravotnického prostredku in
vitro autorizované osobé, ktera si podle svého uvaZeni vyzada dalsi vzorky.

2.4. pisemné prohldseni, Ze stejnd Zadost nebyla podana Zadné jiné autorizované
osobé.

3.  Dokumentace musi umozZnit pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpuasobilosti
zdravotnického prostiedku in vitro. Dokumentace obsahuje zejména:
3.1. vSeobecny popis typu, véetné zamyS$lenych variant,
3.2. dokumentaci uvedenou v pfiloze ¢. 3 bod 3.3. az 3.13. k tomuto nafizeni,
3.3. vptipadé zdravotnickych prostfedkdi in vitro pro sebetestovani informace
uvedené v piiloze ¢. 3 bod 6.1 k tomuto nafizeni.

4. Autorizovana osoba:
4.1. piezkouma a zhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl vzorek zdravotnického
prostfedku in vitro vyroben v souladu s dokumentaci, a zaznamenava vSechny
polozKky, které jsou navrzeny v souladu s piisluSnymi normami podle § 7,
podobné jako polozky, které nejsou navrzeny podle té€chto norem,

4.2. provede nebo necha provést piislusné kontroly a zkousky, nezbytné k ovéfeni,
zda feSeni pfijata vyrobcem spliiuji zakladni poZadavky tohoto nafizeni, a to
v ptipadé nepouZiti norem podle § 7. Jestlize zdravotnicky prostfedek in vitro
ma byt spojen s jinym zdravotnickym prostfedkem in vitro po pfipadé s jinymi
zdravotnickymi prostiedky in vitro za ucelem dosaZeni jeho urCené funkce, musi
byt prokdzano, Ze pii spojeni s jakymkoliv takovym zdravotnickym prostfedkem
in vitro, popiipadé zdravotnickymi prostfedky in vitro s vlastnostmi
specifikovanymi vyrobcem, je ve shod¢ se zakladnimi pozadavky.

43. provede nebo nechd provést pfislusné kontroly nebo zkouSky nezbytné
k ovéfeni, zda vyrobce skuteéné pouZil odpovidajici normy, které zvolil,

4.4. dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.
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5.  Spliuje-li vzorek zdravotnického prostiedku in vitro ustanoveni tohoto nafizeni,
autorizovana osoba vyda zadateli certifikat pfezkouSeni typu. Certifikat musi
obsahovat
5.1. jméno, pfijmeni, bydlistém, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba, obchodni firmu,

jeji sidlo, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,
5.2. zavéry kontroly, podminky platnosti a udaje potfebné k identifikaci schvaleného
typu.
Piislusné ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikatu ptezkouseni typu; kopii
certifikatu a pFisludné ¢asti dokumentace pfipojené k certifikatu ptezkouSeni typu
uchovava autorizovand osoba.

6. Vyrobce bezodkladné informuje autorizovanou osobu, kterd vydala certifikat
pfezkouseni typu o zjisténych udajich vztahujicich se ke zm&nam patogentli a markerd
nakaz, které se zkoumaji, zejména pokud doslo k t&mto zménam nasledkem
biologické komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje
autorizovanou osobu o tom, zda by nékterd ztéchto zmén mohla ovlivnit funké&ni
zpisobilost zdravotnického prostfedku in vitro.

6.1. Pro zmeény schvaleného zdravotnického prostiedku in vitro je nutny dodateény
souhlas autorizované osoby, kterd certifikat pfezkouseni typu vydala, a to
v piipad¢, kdy zmény mohou ovlivnit shodu se zikladnimi poZadavky tohoto
natizeni nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti zdravotnického prostiedku
in vitro. Zadatel informuje autorizovanou osobu, ktera vydala certifikat
piezkouSeni typu o kazdé vyznamné zméné€ provedené na schvdleném
zdravotnickém prostiedku in vitro. Toto dopliikové schvaleni ma podobu
dodatku k puvodnimu certifikatu prezkouseni typu.

7. Administrativni opatfeni
Autorizované osoby mohou obdrzet kopie certifikdti pfezkouSeni typu popiipadé

jejich dodatkd. Prilohy certifikatd musi byt dostupné jinym autorizovanym osobam na
zakladé zdivodnéné Zadosti a po predchozim informovani vyrobce.
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1.

Pfiloha &. 6 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

OVEROVANI

Ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje a
prohlasuje, Ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 4 této pkilohy,
odpovidaji typu popsanému v certifikdtu piezkouseni typu a vyhovuji ustanovenim
tohoto nafizeni.

2.1. Vyrobce provede nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze vyrabéné nebo dovazené
zdravotnické prostfedky in vitro odpovidaji typu uvedenému v certifikdtu
ptezkouSeni typu a vyhovwji pozadavkim, které se na n¢ vztahuji ztohoto
nafizeni,

2.1.1. pred zahajenim vyroby vyrobce ptipravi
2.1.1.1. vyrobni proces zejména pokud jde o sterilizaci, jestlize je to
nutné,
2.1.1.2. rutinni postupy s piedbéZnymi opatfenimi, kterda maji byt
zavedena k zaji$téni stejnorodosti vyroby,
2.1.1.3. podle potieby 1 soulad zdravotnickych prostiedkii in vitro s

typem popsanym v certifikdtu o pfezkouSeni typu a
s pozadavky, které se na né vztahuji z tohoto
naifzeni.

2.2. Vzhledem k tomu, Ze ne¢které podminky kone¢ného zkouseni podle bodu 6.3. této
ptilohy nejsou vhodné, zavede vyrobce se souhlasem autorizované osoby
pfiméfené metody zkouseni, monitorovani a kontroly pouZivanych postupi.
Ustanoveni piilohy ¢. 4 bodu 5 k tomuto nafizeni plati ve vztahu k vySe
uvedenym schvéalenym postupim.

Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych se zdravotnickymi prostiedky in vitro v poprodejni fazi a pro
uplatnéni odpovidajicich opatfeni podle bodu 5 pfilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

Autorizovana osoba.

4.1. Autorizovana osoba provede odpovidajici pfezkoumani a zkousky podle bodu 2.2
této prilohy k overeni shody zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky tohoto
nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u
4.1.1. kazdého zdravotnického prostiedku in vitro podle bodu 5 této pfilohy nebo
4.1.2. vybranych statisticky podle bodu 6 této prilohy.

Pii statistickém ovéfovani podle bodu 6 této pfilohy autorizovand osoba
musi rozhodnout, zda musi byt pouzity statistické postupy pro pribéznou
kontrolu §arZi, nebo pro kontrolu samostatné $arZe.Toto rozhodnuti musi byt
utinéno po projednani s vyrobcem. Pokud provedeni pfezkoumani a
zkouSek na statistickém podkladé nepfipada v uvahu, pfezkoumani a
zkousky mohou byt provedeny ndhodné za ptedpokladu, Ze takovyto postup
spole¢né s opatfenimi pfijatymi v souladu sbodem 2.2. této pfilohy
zajist'uje rovnocennou urovein shody.
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5. OQOvéfovani prezkoumanim a zkouskami kazdého zdravotnického prostiedku in vitro.
Autorizovand osoba

5.1. zkous{ kazdy zdravotnicky prostiedek in vitro individualné, za ucelem ovéfeni
shody kazdého zdravotnického prostfedku in vitro s  typem popsanym
v certifikatu pfezkousSeni typu a s pozadavky, které se na né vztahuji z tohoto
nafizeni. Autorizovana osoba provadi odpovidajici zkousky stanovené v pfisluiné
normé (norméch) v souladu s § 7 a v pfipadé¢ potfeby provadi ekvivalentni
zkousky.

5.2. umisti nebo necha umistit na kazdy schvaleny zdravotnicky prostfedek in vitro své
identifikaéni ¢islo a vypracuje pisemny certifikat shody vztahujici se k provedenym
zkouSkam.

6. Statistické ovéfovani

6.1. vyrobce piedlozi vyrobené zdravotnické prostedky in vitro ve stejnorodych
vyrobnich davkach (Sarzich),

6.2. autorizovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (SarZe) jeden nebo vice nahodné
vybranych vzorkld. Zdravotnické prostfedky in vitro, které tvofi tento vzorek, se
zkoumaji a podrobi se pfislusnym zkouskam stanovenym v odpovidajici normé,
poptipadé (normach) podle § 7 nebo ekvivalentnim zkouSkam, aby byla ovéfena
shoda zdravotnickych prostfedkti in vitro stypem popsanym v certifikatu
pfezkoudeni typu a s pozadavky tohoto naiizeni, které se na né vztahuji, aby
mohlo byt rozhodnuto o pfijeti vyrobni davky (Sarze).

6.3. Statistickd kontrola zdravotnickych prostfedki in vitro vychazi z vlastnosti,
popfipad¢ variant odbérovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajiStuji
vysokou uroveri bezpecnosti a funkéni zplsobilosti podle soucasného stavu védy a
techniky. Plan odbéru vzorkl se stanovi v souladu s harmonizovanymi normami
podle ustanoveni § 7 a se zretelem ke specifické povaze piislunych
zdravotnickych prostredki in vitro.

6.4. Jestlize autorizovana osoba vyrobni davku (3arzi) pfevezme, umisti nebo necha
umistit na kaZzdy zdravotnicky prosttedek in vitro své identifikani Cislo a
vypracuje pisemny certifikét o shodé s odvolanim na provedené zkousky. Viechny
zdravotnické prostiedky in vitro z vyrobni davky ( $arZe) mohou byt uvedeny na trh
s vyjimkou téch, jez nevyhovély.

JestliZe autorizovana osoba vyhodnoti vyrobni davku (Sarzi) jako nevyhovujici,
uCini  pfiméfend opatfeni, aby zabranila uvedeni SarZze na trh. V piipade
opakovaného odmitnuti pfevzeti vyrobni davky (SarZe) mulze autorizovana osoba
statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce muzZe na zodpovédnost autorizované€ osoby pfipojit na zdravotnicky
prostiedek in vitro jeji identifikaéni ¢islo jiz v prib&hu vyrobniho procesu.
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Pfiloha &. 7 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

PROHLASOVANI{ O SHODE
( Zabezpeteni jakosti vyroby)

1. Vyrobce zajistuje uplatiiovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu danych
zdravotnickych prostfedkd in vitro a provadi vystupni kontrolu podle bodu 3 této
piilohy.

Vyrobce podléha dozoru podle bodu 4 této piilohy.

2. Prohlagovani o shodé je soucasti postupu, kterym vyrobce plnici zavazky podle bodu 1
této prilohy zajistuje a prohlasuje, Ze piislusné zdravotnické prostfedky in vitro
odpovidaji typu popsanému v certifikdtu prezkouSeni typu a vyhovuji ustanovenim
tohoto nafizeni, které se na n¢ vztahuji.

Vyrobee piipojuje ¢eskou znacku shody nebo oznaceni CE v souladu s § 9 a vypracuje
prohlaseni o shode¢.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce pfedklada autorizované osobé zadost o zhodnoceni svého systému jakosti.
Zadost musi obsahovat:
3.1.1.jméno, ptijmeni, bydlisté¢ a misto podnikani, je-li vyrobcem je fyzicka osoba,
obchodni firmu, jeji sidlo, je-li vyrobcem pravnickd osoba, nebo

1.2. dokumentaci a zavazky uvedené v pfiloze ¢. 4 bodé 3.1. k tomuto nafizeni a

1.3.technickou dokumentaci vztahujici se ke schvalenym typlm a kopii

certifikatu piezkouseni typu.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobené zdravotnické prostredky in
vitro odpovidaji typu popsanému v certifikdtu pfezkouSeni typu.VSechny
prvky, pozadavky a postupy piijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi byt
dokumentovany systematickym a uspofadanym zplsobem ve formé pisemnych
vyjadieni zasad a postupl. Tato dokumentace systému jakosti musi umoznit
jednotny vyklad zasad jakosti a postupi, jako jsou programy jakosti, plany,
piiruc¢ky a zdznamy.

Dokumentace musi obsahovat zejména odpovidajici popis
3.2.1. cild jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organiza¢nich struktur, zodpovédnosti vedoucich zaméstnanci
jejich pravomoci ve vztahu kjakosti ndvrhu a vyrobé
zdravotnického prostfedku in vitro,
3.2.2.2. metod sledovani G¢innosti systému jakosti a zejména jeho
schopnosti  dosahnout  poZadované jakosti navthu a

3.
3.

zdravotnického prostfedku in vitro, véetné kontroly
zdravotnickych prostiedkd in vitro, které pozadované jakosti
nedosahnou,

3.2.3. techniky kontrol a zajistén{ jakosti ve stadiu vyroby, zejména,

3.2.3.1. postupy a procesy, které budou pouzity, zejména pokud jde o
sterilizaci,
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3.2.3.2. postupy hodnoceni dodavatelt,

3.2.3.3. postupy identifikace zdravotnického prostfedku in vitro
vyhotovené, uchovavané a aktualizované ve vsech stadiich
vyroby na zékladé vykrest, specifikaci a dalSich souvisejicich
dokumentn,

3.2.4. pfislusné testy a zkousky, které budou pouZivany pied vyrobou, béhem
vyroby a po vyrobe, jejich Eetnost provadéni a pouZita zkuebni zaiizeni.
Zpétné musi byt moZné piim&fenym zplsobem vysledovat spravnost
kalibrace zkuSebnich zafizeni.

3.3. Autorizovana osoba

3.3.1. provadi audity systému jakosti vyroby, za u¢elem zjisténi, zda systém
jakosti vyroby vyhovuje poZzadavkim podle bodu 3.2. této  pfilohy.
Shoda s témito pozadavky se piedpoklada u systémil jakosti vyroby, ve
kterych se pouZivaji odpovidajici harmonizované normy.

3.3.2. Tym provad¢jici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit zkusenosti
s hodnocenimi pfislusné technologie. Postup hodnoceni zahrnuje
prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opriavnénych pfipadech i
kontrolu vyrobnich postupli v provoznich prostorech dodavateld
popfipad¢ subdodavatell vyrobcee.

3.3.3. Po provedeni auditu systému jakosti vyroby autorizovana osoba oznami
vyrobci nebo jeho zmocnénému zistupci  rozhodnuti, které musi
obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobcee informuje autorizovanou osobu, kterda schvalila systém jakosti vyroby,
0 zaméru podstatné zménit tento systém.
Autorizovana osoba zhodnoti navrhované zmény a ovéii, zda takto zménény
systém jakosti vyroby jest¢ vyhovuje pozadavkiim podle bodu 3.2 této piilohy.
Vyrobeci oznami své rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a
oddvodnéné zhodnoceni.

Dozor.
Pti dozoru se postupuje podle pfilohy €. 4 bodu 5 k tomuto natizeni.

Ovéfovani vyrobenych zdravotnickych prostfedkd in vitro uvedenych v ptiloze €. 2
seznamu A k tomuto nafizeni.

5.1. V pripad¢ zdravotnickych prostiedkll in vitro uvedenych v pfiloze ¢. 2
seznamu A k tomuto nafizeni, vyrobce bezodkladné poskytne autorizované
osobé po uzavieni kontrolnich Setfeni  pfislu$né zaznamy o zkouskach
provedenych na vyrobenych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo na
kazdé vyrobni davce (3arZi) zdravotnickych prosttedkd in vitro. Déle vyrobce
poskytne autorizované osob€ vzorky vyrobenych zdravotnickych prostiedki in
vitro nebo vyrobnich davek (Sarzi) zdravotnickych prostiedki in vitro v souladu
s predem dohodnutymi podminkami a postupy.

52. Vyrobce miZe uvést zdravotnické prostfedky in vitro na trh, pokud
autorizovana osoba v dohodnuté cCasové lhité, ale ne del§i nez 30 dni po
pievzeti vzorkli, neuvédomi vyrobce o jiném rozhodnuti, obsahujicim
zejména jakoukoliv podminku platnosti vydanych certifikata.
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Pfiloha &. 8 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.

PROHLASENI A POSTUPY TYKAJI'Ci’SE ZDR‘A\’/OTIO\IICKYCH PROSTREDKU
IN VITRO PRO OVEREN[ FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi ke zdravotnickym prostiedkiim in
vitro pro ovéfeni funkéni zpilisobilosti prohlaseni obsahujici idaje podle bodu 2 této
piilohy a zajisti splnéni pfisluSnych ustanoveni podle tohoto nafizeni.

2. ProhlaSeni musi obsahovat
2.1. udaje umoznujici identifikaci pfislu§nych zdravotnickych prostfedki in vitro,

2.2.plan  ovéfovani uvadeéjici zejména ucel, védecké a technické nebo
zdravotnické diivody, rozsah ovéfovani a podet zdravotnickych prostfedki in vitro,
jichz se tyka,

2.3. seznam laboratofi nebo jinych osob podilejicich se na ovéfovaci studii,

2.4. datum zahajeni a planované trvani ovéfovani a misto a pocet ziicastnénych subjektd
ovéfovani (neodbornikd) v pfipadé zdravotnickych prostfedki in vitro pro
sebetestovani,

2.5. prohlaseni, Zze doty¢ny zdravotnicky prostiedek in vitro je ve shod¢ s pozadavky
tohoto nafizeni, kromé ovefovanych aspekti a aspektii specificky uvedenych
v prohlaseni, a Ze byla u¢inéna vSechna piedb&Znd opatieni k ochrané zdravi a
bezpecnosti uzivatelt.

3. Vyrobce zpiistupiinje piisluSnym ufadim dokumentaci umoziiujici porozumeét navrhu,
vyrobé a funkéni zpisobilosti zdravotnického prostfedku in vitro, véetné oéekavané
funk&ni zpusobilosti, aby bylo mozné zhodnoceni souladu zdravotnickych prostfedkd in
vitro s pozadavky tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovavana po dobu
alespori péti let po skonéeni ovéfovani funkéni zplsobilosti.

Vyrobece provadi nezbytna opatfeni nutna k tomu, aby vyrobni proces zajiStoval, Ze
vyrobené zdravotnické prostiedky in vitro jsou ve shodé s dokumentaci zminénou
v prvnim odstavci.

4.  Ustanoveni o registraci podle § 11 se vztahuje na zdravotnické prostfedky in vitro
urené pro ovéfovani funkeni zplsobilosti.
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Pfiloha &. 9 k nafizeni vlidy &. 286/2001 Sb.
ZAKLADNI KRITERIA PRO AUTORIZOVANE OSOBY

Vedle podminek uvedenych v zdkon&®’) Utad udéluje autorizaci za predpokladu splnéni

dal$ich nasledujicich podminek a pozadavki:

1. autorizovand osoba a osoby, které jsou &leny jejich statutarnich ¢i jinych organu i
zaméstnanci autorizované osoby, ktefi jsou zodpovédni za hodnotici a ovéfovaci
ginnosti uvedené v prilohach & 3 aZz 7 k tomuto nafizeni (dale jen ,.hodnoceni a
ovéfovani‘), nesméji
1.1. byt konstruktérem, vyrobcem, dodavatelem ani servisnim pracovnikem nebo

uzivatelem zdravotnickych prostfedki in vitro,
1.2. byt ani zmocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1 této prilohy,
1.3. podilet se pfimo na navrhu, konstrukei, prodeji a udrzb& zdravotnickych prostiedki
in vitro ani zastupovat strany zicastnéné na té€chto ¢innostech.
MozZnost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a autorizovanou osobou
neni pfedchozi ¢asti bodu 1 této ptilohy, dotcena,

2. autorizovana osoba a jeji zaméstnanci provadéji hodnoceni a ovéfovéani s nejvysSim
stupném profesionaln{ péce a potfebné zpisobilosti v oblasti zdravotnickych prostiedkd
in vitro a nesmé&ji byt pod vlivem jakykoliv natlakd a stimuld, zejména finan&nich, které
by mohly ovlivnit jejich tsudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti, zejména pochazi-li
tyto od osob nebo skupin osob, které maji zajem na vysledcich hodnoceni a ovérovani,

3. autorizovand osoba

3.1. pfi smluvnim zajiS§tovani specifickych ukoli spojenych se zjiStovanim a
ovéfovanim skute¢nosti se ujisti, Ze subdodavatel vyhovuje ustanovenim tohoto
nafizeni,

3.2. uchova pro potiebu pfislusnych fadi nebo organt potfebné dokumenty, které
hodnoti kvalifikaci subdodavatele a praci, kterou vykonal podle tohoto natizeni,

3.3. je schopna vykonavat vSechny ukoly, které jsou ji ureny podle jedné z pfiloh ¢. 3
az 7 k tomuto nafizeni, a pro které byla ustanovena, a to bud’ sama, nebo je dat
provést na svou odpovédnost,

3.4. ma k dispozici nezbytny personal a vlastni nezbytné zdravotnické prostiedky in
vitro, které ji umozni fadné plnit technické i administrativni ukoly ulozené pro
hodnoceni a ovéfovani. Jedna se zejména dostupnost  dostatecného védeckého
persondlniho zdzemi s dostateCnymi zkuSenostmi a znalostmi potiebnymi
k hodnoceni biologické a funkéni zplsobilosti zdravotnickych prostfedkd in vitro,
pro které byla autorizovéana, s ohledem na pozadavky tohoto nafizeni a zejména na
pozadavky piilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

3.5. ma piistup k zafizenim potfebnym pro pozadovana ovéfeni,

4. zaméstnanci autorizované osoby odpovédni za  hodnoceni a ovéfovani vramci
kontrolnich musi mit
4.1. tAdnou odbornou kvalifikaci ve vSech hodnoticich a ovéfovacich postupech,
v ramci a rozsahu udélené autorizace,

7y § 11 zakona &. 22/1997 Sb., ve znéni zakona &. 71/2000 Sb.
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4.2. uspokojivé  znalosti pravidel kontrolnich postupti, které provadéji, a pfiméfrené
zkuSenosti s touto ¢innosti,

4.3. schopnosti potiecbné k  vyhotovovani certifikatl, zdznami a zprav
prokazujicich, Ze kontrolni postupy byly provedeny,

5. odmény zaméstnanct autorizované osoby, ktefi odpovidaji za hodnoceni a ové&fovani
nesmé&ji byt zavislé na poctu provedenych kontrol ani jejich vysledcich,

6. povinnost autorizované osoby uzaviit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za Skodu
stanovi zvlastni pravni pfedpis.zs)

7. povinnost osob uvedenych v této piiloze, zachovavat ml€enlivost o skute¢nostech, o
nich se dozvidaji pfi ¢innostech autorizované osoby stanovi zvla$tni pravni predpis.”)

) § 11 odst. 3 zakona &. 22/1997 Sb., ve znéni zékona ¢&. 71/2000 Sb.
%) § 11 odst. 2 pism. e) zdkona €. 22/1997 Sb., ve znéni zékona &. 71/2000 Sb.
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Pfiloha &. 10 k na¥izeni vlady &. 286/2001 Sb.

Formulaf pro registraci diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro
Form for the registration of devices In Vitro Diagnostic Medical Devices

Pfislusny dGfad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority
Kéd pfisludného Gfadu / Code of competent authority n

CZ/CA01

Nazev pfislusného Gfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravotnictvi

K6d okresu / District code ¥

cz0112
PsC / Postal code

128 01
Cislo postovn( schranky / PO box

81
Fax / Fax number

02/2491 6002

Kod statu / Country code 2

Ulice, ¢islo domu / Street, house number

Palackého namésti 4

Telefon / Telephone number
02/2497 2363, 02/2497 2738
E-Mail

far@mzcr.cz

Ur&eni registrace / Identification of the registration

Datum registrace / Date of registration * Registrani &islo / Registration number ®

Oznaéte, jde-li 0 prvni registraci nebo o0 zménu/ Indicate if this is a first registration or a change of information, a
discontinuation or a withdrawal of a registration ®

[J prvni registrace / first registration

1 hlaseni zmény / notification of change

[] ukonZeni vyrobcem / discontinuation by manufacturer

[ staZeni pfislusnym uradem / withdrawal by competent authority

provide previous registration number

Statut ohladujic! organizace / Status of the organization making this application ”

[ Vyrobce / Manufacturer
O Zplnomocnény zastupce, véetné dovozcel / Authorized representative including importer

Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer 8
Kéd vyrobce / Manufacturer code ?

Jméno vyrobece (pravnicka nebo fyzicka osoba), piné / Name of manufacturer, long

Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzické osoba), zkracené / Name of manufacturer, short

Kéd statu / Country code 2 Kéd okresu / District code

Obec / City PSC / Postal code

Ulice, ¢islo domu / Street, house number Cislo postovni schranky / PO box
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ontaktni misto / Contact point

: Jméno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

ax / Fax number

dentifikace zplnomocnéného zastupce / Authonzed representatlve

6d zplihomocnéného zastupce / Code of authorized representative
cz/
méno zplnomocnéného zastupce (prévnické nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

Kod okresu / District code &

4d statu / Country code 3

PSC / Postal code

Cislo postovnl schranky / PO box

lice, &islo domu / Street, house number

Kontaktni misto / Contact point
i3 Jméno pracovnika / Name

Telefon / Telephone number

E-Mail

: Fax / Fax number

 Identifikace zdravotnického prostiedku in vitro / Identification of the concerned device
. Zdravotnicky prostfedek in vitro / Classification of the concerned device'"

[] ze skupiny A, Pfiloha / Device of group A, Annex

’ [ ze skupiny B, Ptiloha / Device of group B, Annex

[7] pro sebetestovani (skupina C), Pfiloha / Device for self-testing (group C), Annex

[ Jiny zdravotnicky prostfedek in vitro (skupina D), Pfileha / Other device (group D), Annex

Ohlaseni podle nafizeni vlady €. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky in
itro / Notification according to the goverment order No.286/2001 Coll,, laying down technical requirement for in vitro
iagnostic medical devices

[ "Novy zdravotnicky prostfedek in vitro" / "New" device'

' Kéd kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Code ™
06

Nazev kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Term

13)

Cesky / In Czech Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Anglicky / In English In vitro diagnostic medical devices

Informace o reagencﬂch reagencnich zdravotmckych prostredcich in vitro, kahbracmch a kontrolnich
* materialech: v terminech obecné uZivanych technickych charakteristik (skupina A a B)

: Information related to reagents, reagent products, calibration and control materials: In terms of common
¢ technological characteristics and/or analytes

 Pousity nomenklaturni systém / Nomenciature system used ' "% 19

] GMDN [J UMDNS
Kéd skupiny zdravotnického prostredku in vitro / Generic Device Group Code '@

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Generic Device Group Term ™

Cesky / In Czech

Anglicky / In English
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Struény popis / Short descriptionm)

Cesky / In Czech

Anglicky / In English

Informace o jinych zdravotnickych prostfedcich in vitro (skupina C a D) : pfislu&né ddaje / Information on
other in vitro diagnostic medical devices: appropriate indications.
d 14) nebofor 15)

']
=)

Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system use
] GMDN [J UMDNS
Kad skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Generic Device Group Code

16)

)

Nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Designation of medical device !

Cesky / In Czech

Anglicky / In English

Struény popis / Short description *®
Cesky / In Czech

Anglicky / In English

formulare (str. 4) / Additional information group A, B and C from notes on completing the Form (page 4)

Typ zdravotnického prostredku in vitro ' / Device Type

[J Posouzeni shody autorizovanou osobou
Conformity checked by Notified Body

[ V souladu s mezinarodnimi technickymi dokumenty (dale jen "Technické specifikace” - pro zdravotnické prostfedky
in vitro ze seznamu A Pfilohy)

in conformity with Common Technial Specification (for Annex List A devices)

dentifikagnf &islo autorizované osoby
otified Body indentification number

Prohlasuji, Ze uvedené informace jsou podie mého védomi a svédomi spravne.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge

ODBC e Dne e
City Date

Jméno, pffmeni Podpis arazitko ..
Name, long Signature

Poznamka: / Note:

K formuléfi je nutné pfilozit ndvod v ¢eském jazyce a zpisob ovéfeni bezpecnosti, i¢innosti a vhodnosti zdravotnického
prostiedku in vitro pro poufiti pfi poskytovani zdravotni péce.

It is necessary to attache instruction for use in Czech and verifikation of safety, effectivity and suitability in vitro diagnostic
medical devices for using in health care to the Form.
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Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: 0

Procesni poznamky / Processing notes

Vyplfiuje pouze pisludny Grad / To be filled in only by the competent authority

Datum dorudenf pfisiusnému Ufadu / Date of delivery to competent authority ¥

Zodpovédny pracovnik / Person responsible elefon / Telephone number

Datum pf%déni Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and
Statistics

Pokyny k vyplnéni formulafe pro registraci zdravotnickych prostiedkd in vitro podle § 31 zadkona &. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, a §114 zakona é. 258/2000 Sb., o ochrané
vefejného zdravi, a nafizeni viady ¢. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.

Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices according to §31 Act No.123/2000
Coll., and §114 Act No. 258/2000 Coll., and the goverment order No. 286/2001 Coll., laying down technical requirement for in
vitro diagnostic medical devices.

" Slozen z dvoumistného kodu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA a Cislem prisluSného Gfadu ve state,
napi. CZ/CAO1.

" Composed of the two-letter country code of ISO 3166 foliowed by a slash, CA and the number of the Competent Authority in the
state, e.g.. ES/CAO1.

2 Dvoupismenovy kéd stéatu podle ISO 3168 napf.:
2 Two-letter code of 1ISO 3166 (1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko fireland

BE ... Belgie / Belgium IS ... Island / lceland

CH ... Svycarsko/ Switzerland T ... Italie / ltaly

cz Ceska republika / Czech Republic Li ... Lichten&tejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanélsko/ Spain NO ... Norsko / Norway

Fi ... Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

FR ... Francie/France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom 8K  ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko/Greece

¥ pouzivejte nasledujici kody okresii podle opatieni CSU ze dne 27.4.1999, &4stka 33/1999 Sb.
¥ Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999 Coll.
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Y Rok, mésic, den
R Year, month, day

% piidélené pfislusnym UFadem. SloZené z dvoumistného kédu statu podle 1ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA, &islem
pifslusnéhe Gfadu ve staté, lomitkem a internim registraénim &islem, napf. CZ/CAO1/nnn.

% To be assigned by the Competent Authority. Composed of the two letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code of
the Competent Authority, a slash and an internal registration number, e.g.: ES/CA01/nnn.

8 Pii kazdém hlaeni zmény je nutno zaskrtnout znadku ,Hladeni zmény*. Uvadéjl se pouze zmény, které neméni zafazeni
zdravotnickych prostfedki in vitro do skupiny nebo jeho (el pouzitl (tzn. Ize ménit pouze poloZky 6480, 68500, 6590, 6600).
V opa&ném pfipadé je nutno provést registraci nového zdravotnického prostfedku in vitro a plvodni registraci ukonéit. Uvadsji se
pouze zménéné poloZky a u poloZek, které se vypoustéji bez nahrady, se uvede text ,vypustit'. Pfi ,HlaSeni zmé&ny" musi byt

In each notificaton of change the box "notification of change” must be marked. This notification concerns only changes in which the
classification class, group of device or the intended use of the device (items 6490, 6500, 6590, 6600) is not changed. If any of
these items is changed, it is necessary to register a new device and terminate the previous registration. Only the changed items
are filled in; in items which shouid be deleted fill in the text “vypustit". Each "Notification of change" the "previous registration
number” must be filled in.

? Odkaz na nafizen’ vlady & 286/2001 Sb, kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostFedky in vitro.
" Reference to the goverment order No.286/2001 Coll, laying down technical requirement for in vitro diagnostic medical devices.

¥ Uvedte adresu vyrobce shodné s adresou uvedenou na Stitku.
8 The address of the manufacturer should be stated and should be same as the manufacturer's address stated on the label.

& Vypifiuje vyrobce nebo zpinomocnény zastupce. Kéd se sklada z dvoumistného kédu statu (1ISO 3166), lomitka a identifikacnfho
&isla  {ICO) vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce.

! Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-letter country code of
1SO 3166 followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and authorized representatives adcpted by a
state. Only one system has to be used within a state.

10 Vypliuje za zahraniéniho vyrobce jeho zpinomocnény zéstupce v CR.
19 T be filled in when the manufacturer has nominated an authorized representative.

"} Je mo2né oznatit jen jednu skupinu.
™ Multiple entries are not possible.

12 "Novy zdravotnicky prostiedek in vitra" - viz § 11 nafizeni viady &.286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na

diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

"2 "New" device - according to § 11 the goverment order No. 286/2001 Coll., laying down technical requirement for in vitro diagnostic

medical devices.

'3 vKategorie zdravotnického prostfedku in vitro”, "skupina zdravotnického prostredku in vitro" a "typ prostfedku zdravotnického
prostiedku in vitro" jsou zaloZeny na CSN EN 1SO 15225,

3 vDevice Category", "Generic Device group” and "Device Type" are based on CSN EN 1SO 15225,

) Uvedte pouzitou nomenklaturu zdravotnického prostfedku in vitro bud' podle Univerzalniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prostfedkl (UMDNS) nebo
' please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or

¥ podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostfedk(i (GMDN), a2 bude k dispozici. Pokud nebude v&as pfipravena, je nutno
pouzit nomenklaturu UMDNS.

% the Global Medical Device Nomenclature {GMDN) when available. If the GMDN is not ready in time, will have to be taken

UMDNS.

18 Vyplfite k6d skupiny zdravotnického prostiedku in vitro podie pouZité nomenklatury.

'® Fill in the Generic Device Group code by the used nomenclature.

™ Je-li k6d a nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro prevzat z Globalni nomenklatury zdravotnickych prostredki
(GMDN), uZijte preferenéni nazev.

if Generic Device Group code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDNY): preferred term has to
be used.

8 Povinng, jen pokud neni uveden pfislusny kod a nazev skupiny zdravotnického prostiedku in vitro. UZijte prosim vhodné terminy
nebo kratkou vétu, ktera mlze obsahovat zékladni Gdaje o zdravotnickém prostfedku in vitro, napf. urgeny ucel pouzitl, aspekty
rozhodujici o analytické specifikaci, zpisob jeho uginku ...

8 Only compulsory, if no right Generic Device Group codefterm has been given. Please use appropriate terms of a short phrase.
The phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its
classification, the analytical qualification, the principal means of action ...

"9 Nazev typu zdravotnického prostiedku in vitro, dany vyrobcem.
9 Manufacturer's product name.

29 pouzijte zviadtni list, jestlize je to zapottebl.
) Use additional sheet if necessary.
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Priloha: SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO

Seznam A

1. ginidla a vysledky reakcf ginidel, vEetné pifslusnych kalibratorl a kontrolnich materiald pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh (C, ¢, D, E, e)anti-Kell,

2. ginidla a vysledky reakci ¢ginidel, v&etné pfisludnych kalibratorl a kontrolnich materiall pro priikaz, potvrzeni a kvantifikaci
ukazateli:
HIV infekce (HIV 1 a 2),
HTLV tall,
virové hepatitidy,
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfisluSnych kalibratorl a kontrolnich materiald pro stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy a
anti - Kidd,

2. ¢inidla a vysledky reakci ginidel, vEetné pfisluSnych kalibratoril a kontroinich materiall pro stanoveni:
nepravideinych protilatek proti erytrocytim,

3. ¢inidla a vysledky reakci &inidel, véetné piislusnych kalibratord a kontrolnich material( pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych
vzorcich nasledujicich vrozenych infekei:
zardénky a
toxoplazméza,

4. ginidla a vysledky reakei &inidel, véetné piislusnych kalibratord a kontrolnich materiall pro diagn6zu néasledujicich dédiénych
onemocnéni:
fenylketonuria,

5. tinidla a vysledky reakci ginidel, véetné pfislusnych kalibratorl a kontrolnich materialt pro stanoveni nésledujicich lidskych
infekci:
cytomegalovirus,
chlamydie,

6. ¢inidla a vysledky reakcf &inidel, v&etné pfisludnych kalibratord a kontrolnich materialli pro stanoveni HLA tkaiovych skupin:
DR, A, B,

7. tinidla a vysledky reakcf &inidel, vEetné pfisludnych kalibratord a kontrolnich materiald pro stanoveni nasledujicich nadorovych
markerd; )
PSA,

8. ginidla a vysledky reakci Ginidel, vEetné pfisluSnych kalibrator a kontrolnich materiall a programového vybaveni, navrZzenych pro
specifické vyhodnoceni rizika:
trizémie 21,

9. nasledujici zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani, véetné jeho pfisludnych kalibratord a kontrolnich materiala:
prostfedek k méfen( krevniho cukru.

Seznam A, B - odpovidé pfiloze 2 nafizeni viady €. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.

Seznam C

Do skupiny C patfi vSechny zdravotnické prostiedky in vitro pro sebetestovani, které nejsou uvedené ve skupiné A nebo B (napf.
téhotenské testy).

Seznam D

Do skupiny D patfi ostatni zdravotnické prostfedky in vitro neuvedené ve skupinédch A, B a C (napf. pfisludné pfistrojové a
laboratorni vybaveni).

Seznam C, D - mimo pfilohu 2 naffzeni viady &. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro.
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Pfiloha &. 11 k na¥izeni vlady &. 286/2001 Sb.

Formular pro registraci informaci vztahujicich se k certifikaci diagnostickych
zdravotnickych prostredku in vitro
Form for the Registration of information relating to the certification of In Vitro
Diagnostic Medical Devices

. Pfisluény (fad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority
6d pFislugného Gfadu / Code of competent authority "

Z/CAO01
4zev pfislusného Uradu / Name of competent authority

- Ministerstvo zdravotnictvi

Kod okresu / District code ¥
CZ112

PSC / Postal code

128 01

Cislo po3tovni schranky / PO box
128 01

Fax / Fax number
02/2491 6002

6d statu / Country code

- Telefon / Telephone number
. 02/2497 2363, 02/2497 2738

umber

dejte zda by! certifikat vydan, zménén, doplnén, odebran atd. ¥

ndicate if the certificate has been issued, modified, complemented, withdrawn etc.

[J vydan / issued [ pozastaven / suspended
[[] zmé&nén / modified O odmitnut / refused

[ doplnén / complemented [ stazen - ukongen vyrobcem

[ staZen-odebran / withdrawn / withdrawn because discontinued by manufacturer

. Certifikat
islo certifikstu / Certificate number ”

dejte podle které Prilohy byl certifikat vydan / Indicate against which Annex the certificate has (or had) been issued
[ Priloha 3, bod 6/ Annex 3, section 6 [CJPtiloha 6, bod 5 / Annex 6, section 5 2

[J Piiloha 4 / Annex 4 [ Piloha 6, bod 6 / Annex 6, section 6 *

[ Priloha 5/ Annex 5

atum vydani/pozastaveni/stazeni/odmitnuti atd./ Date of issue/suspension/withdrawal/refusal etc. 4

atum ukonéeni platnosti certifikatu / ukonéeni pozastaveni / Date of expiry of the certificate / termination
f suspensicn ¥

 Identifika&ni &islo autorizované osoby / Notified Body Identification number 9
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. |[dentifikace vyrobce / identification of the manufacturer
6d vyrobce / Manufacturer code'

méno vyrobce, piné / Name of manufacturer, long

méno vyrobce, zkracené / Name of manufacturer, short

6d statu® / Country code ? Kod okresu / District code ¥

PSC / Postal code

bec / City

lice, &islo domu / Street, house number Cislo postovni schranky / PO box

ontaktni misto / Centact point

Jméno pracovnika / Name Telefon / Telephone number

10)

6d zpinomocnéného zastupce / Code of authorized representative

Z/

: Jméno zplnomocnéného zéstupce / Name of authorized representative

Kéd okresu / District code ¥

6d statu 2/ Country 2

- Obec / City PSC / Postal code

Cislo postovni schranky / PO box

lice, Cislo domu / Street, house number

: Kontaktn! misto / Contact point

Telefon / Telephone number

EJméno pracovnika / Name

E-Mail

' F. Identifikace certifikovaného zdravotnického prostfedku in vitro /Identification of the device covered by th
ertificate

dravotnicky prostfedek in vitro / Ciassification of the concerned device

ze skupiny A, Pfilcha / Device of group A, Annex

[J ze skupiny B, Pfiloha / Device of group B, Annex

‘N pro sebetestovani (skupina C), Pfiloha / Device for self-testing (group C), Annex

Jiny zdravotnicky prostiedek in vitro (skupina D), Pfiloha / Other device (group D), Annex

yp zdravotnického prostfedku in vitro / Device Type '@
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ouZity nomenklaturni systém / Nomenclature system used'”
] GMDN ] UMDNS

6d skupiny zdravotnického prostiedku in vitro / Generic Device Group Code ¥

4

azev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro / Generic Device Group Code !
esky / In Czech:

nglicky / In English:

tru&ny popis / Short description '
esky / in Czech:

nglicky / In English:

Kéd kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Code *®

06
Nazev kategorie zdravotnického prostfedku in vitro / Device Category Term !

6)

fCesky/In Czech: diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Anglicky / In English: In vitro diagnostic medical devices

Prohlasuji, Ze uvedené informace jsou podie mého védomf a svédomi spravné. / | affirm that the information given above is
correct to the best of my knowledge.

O DBC DNe e
City Date

Jmeéno, pHmen’ Podpis a razitko ...
Name, long Signature

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information: '

Procesni poznamky / Processing notes

Vypliuje pouze pfisluény Gfad / To be filled in only by the competent authority

Datum dorugeni pfislugnému Gradu / Date of delivery to competent authority ¥

Zodpovédny pracovnik / Person responsible Telefon / Telephone number

Datum pf%déni Ustavu zdravotnickych informac a statistiky / Data of delivery to Institute of Health Information and
Statistics




Castka 108 Sbirka zikont & 286 / 2001 Strana 6607

Pokyny k vypliiovani formulafe pro registraci informaci vztahujici se k certifikaci zdravotnickych prostfedk in vitro
podle nafizeni vlady &. 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro.

Notes on completing the form for the registration of information relating to the certification of in vitro medical devices
according to the goverment order No. 286/2001 Coll., laying down technical requirement for in vitro diagnostic
medical devices.

" Slozen z dvoupismenového kédu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA a &islem piislusného Gfadu
ve staté, napi.. CZ/CAD1.

" Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, CA and the number of the Competent Autharity in
the state, e.g.: ES/CA01.

2 Dvoupismenovy kod statu podle ISO 3166
2 Two-letter code of ISO 3166 (1993), e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko /lreland

BE .. Belgie / Belgium IS .. Island/|celand

CH ... Svycarsko / Switzerland IT . ltalie/ Italy

cz Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dansko / Denmark NL ... Nizozemf{/ Netherlands

ES ... Spanédisko / Spain NO ... Norsko / Norway

Fl ... Finsko / Finiand PT ... Portugalsko / Portugal

FR .. Francie/France SE ... Svédsko / Sweden

GB ... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

GR ... Recko/Greece

) Pouzwejte kédy okres( podle Opatfeni CSU ze dne 27.4.1999, &4stka 33/1999.
® Please use the district codes prescribed by CSO Disposition from 27.4.1999, part 33/1999.

4 Rok, mésic, den/ Year, month, day

RAY pfipadé zmény certifikatu se uvede, Ze se jedna o "zmeénu certifikatu" a dolozi se ¢&islo drivéjsiho certifikatu. Formular musi
byt vyplnén Gplné.

¥n casea change of a certificate is reported, "change of certificate” must be marked and the "previous certificate number"

must be given. The form must be filled in completely.

9 Vydan, stazen-odebran, pozastaven, odmitnut a stazen-ukon&en se tyka certifikatu. Zménén a doplnén se tyka
zdravotnického prostfedku in vitro. V daném certifikétu ovéfujicim kvalitu souboru zdravotnickych prostfedkd in vitro je
moZno soubor zvétsit (dopinit) nebe zdravotnické prostfedky in vitro zménit,

8 Issued, withdrawn, suspended, refused and discontinued is certificate-related. Modified and complemented is device-related.
Under a given certificate for a full quality assurance system, the list of devices can be enlarged (complemented) or devices
may be modified.

) Toto &islo je vydano piislu§nou autorizovanou osobou.
7 This number is issued by the Notified Body involved.

¥ Certifikat méa byt vydan pro kazdou schvélenou $arZi (resp. pro kazdy jednotlivy zdravotnicky prostfedek in vitro). Pro
informaci poskytovanou v ramci vymeény dat autorizovanou osobou postaduje najit v databazi druh certifikatu vydaného
vyrobci pro dany zdravotnicky prostfedek in vitro a identifikaci autorizované osoby, které jej vydala.

8 For EC verification, the directive requires the Notified Bodies to issue a certificate for each batch (or for each individual
device) which is accepted. For the information provided in the context of the regulatory data exchange by a Notified Body, it
is sufficient to find in the data base the kind of certificate which has been first granted to the manufacturer of a given device
and the identity of the Notified Body which issued it.

% glozeno z dvoupismenového kédu statu podle 1ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny AO a &islem piislugné
autorizované osoby v daném staté, napf.. CZ/AO221. To se vztahuje i k orgadnlim posuzujicim shodu v souladu s dohodami
o vzajemném uznavani certifikatd mezi EU a jinymi staty.

% Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash, AO and the number of the Notified Body {Notified
Body is equel AO in the Czech republic) in the state, e.g.: CZ/AO221. This also applies accordingly to Conformity
Assessment Bodies designated in the Mutual Recognition Agreements.

10) Vyplfiuje vyrobce nebo zpinomocnény zastupce. Kéd se skldda z dvoumistného kodu statu (ISO 3166), lomitka a
identifikaéniho &isla (ICO) vyrobce nebo zpinomocnény zastupce.

' Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-letter country
code of ISO 3166 followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and representatives adopted by a
state. Only one system has to be used within a state.
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™ Vypliiuje za zahraniéniho vyrobce jeho zpinomocnény zéstupce v CR.
™ To be filled when the manufacturer has nominated an authorized representative.

"2 Nazev typu zdravotnického prostfedku in vitro, dany vyrobcem a uvedeny v certifikatu.

12 Manufacturer product name as specified in the certificate.

3 Uvedte pouzitou nemenklaturu zdravotnickéhe prostfedku in vitro bud podle Universalniho nomenklaturniho systému

zdravotnickych prostfedk( (UMDNS) nebo podle Globélnl nomenklatury zdravotnickych prostfedkl (GMDN), a2 bude k

dispozici. Pokud nebude v&as pfipravena, je nutno pouzit nomenklaturu UMDNS.

'3 please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or the Global Medical
Device Nomenclature (GMDN) when available, if the GMDN is not ready in time, will have to be taken UMDNS.

" Kéd a ndzev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro musi byt pfevzat z Globalni nomenklatury zdravotnickych
prostiedkl (GMDN), aZ bude k dispozici. Pokud nebude v&as pfipravena, je nutno pfevzit kéd a nazev skupiny
zdravotnickych prostfedki in vitro z nomenklatury UMDNS.

' Generic Device Group code and term have to be taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN) when
available. Ifthe GMDN is not ready in time, device code and term will have to be taken UMDNS.

'3 Povinné jen pokud neni uveden pfislusny kéd a nazev skupiny zdravotnického prostfedku in vitro. Uzijte prosim vhodné
terminy nebo kratkou vétu, ktera mize obsahovat zakladni Udaje o zdravotnickém prostfedku in vitro, napf. urteny 0gel
pouZitl, aspekty rozhodujici o analytické specifikaci, zplsob jeho G&inku ...

'8 Only compulsory, if no right Generic Device Group code/term has been given. Please use appropriate terms or a short
phrase. The phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects
governing its classification, the analytical qualification, the principal means of action ...

'8 "Kategorie a skupina zdravotnického prostfedku in vitro" jsou zalozeny na CSN EN 1SO 15225

8 ,Device Category“ and ,Generic Device Group" are based on CSN EN ISO 15225.

17’ V pfipadé potfeby pouzijte dalsi listy.
Use additional sheet if necessary

Priloha: SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO

Seznam A

1. &inidla a vysledky reakci ¢inidel, vEetné pfisludnych kalibrator a kontrolnich materiald pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C, ¢, D, E, e) anti - Kell,

2. tinidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratorl a kontrolnich materiald pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci
ukazatel(:
HIV infekce (HIV 1 a2),
HTLV lall,
virové hepatitidy,
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1. &inidla a vysledky reakei ginidel, véetné pfislusnych kalibratori a kontroinich materiald pro stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy a
anti - Kidd,

2. tinidla a vysledky reakci ¢inidel, v&etné pfislusnych kalibratord a kontrolnich materiald pro stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytiim,

3. tinidla a vysledky reakci &inidel, véetné pfisiudnych kalibratord a kontrolnich materiall pro zjisténi a kvantifikaci v lidskych
vzorcich nasledujicich vrozenych infekei:
zardénky a
toxoplazméza,

4. &inidla a vysledky reakci Ginidel, v&etné pfislusnych kalibratord a kontrolnich materiald pro diagnézu nasledujicich
dédi¢nych onemocnéni:
fenylketonuria,

5. Ginidla a vysledky reakcf &inidel, véetné pfislunych kalibrétor(i a kontrolnich materialG pro stanoveni nasledujicich lidskych
infekci:
cytomegalovirus,
chlamydie,

6. ¢inidla a vysledky reakcei &inidel, v&etné pfislusnych kalibrator( a kontrolnich materia!Q pro stanoveni HLA tkafovych
skupin:
DR, A, B,

7. Ginidla a vysledky reakcf &inidel, véetné pfisludnych kalibrator(i a kontrolnich material( pro stanoveni nasledujicich
nadorovych markerd:
PSA,

8. ginidia a vysledky reakei ginidel, véetné pfisludnych kalibratorti a kontrolnich materidll a programového vybaven,
navrZzenych pro specifické vyhodnoceni rizika:
trizémie 21,

9. nasledujici zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani, véetné jeho pfislugnych kalibratord a kontrolnich material(:
zdravotnicky prostfedek in vitro k méfen{ krevniho cukru.

Seznam A, B - odpovida pfiloze 2 nafizeni viady &.286/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.
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Seznam C

Do skupiny C patfi vdechny zdravotnické prostfedky in vitro pro sebetestovani, které nejsou uvedené ve skupiné A nebo B
(napf. téhotenské testy).

Seznam D

Do skupiny D patfi ostatni zdravotnické prostiedky in vitro neuvedené ve skupinach A, B a C (napf. pfisluéné pfistrojové a
laboratornl vybaveni).

Seznam C, D - mimo pfilohu 2 nafizenl vliady &.286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro.
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