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452
NARIZENI VLADY

ze dne 16. dervna 2004,

kterym se stanovi zpuisob hodnoceni bezpeénostniho programu prevence
z4vazné havirie a bezpeénostni zprivy, obsah roéniho plinu kontrol,
postup pii providéni kontroly, obsah informace a obsah vysledné zprivy o kontrole

Vlida nafizuje podle § 22 odst. 8 zdkona & 353/ o schvéleni programu nebo bezpeénostni zprivy a je-

/1999 Sb., o prevenci zivaznych havirii zpisobenych
vybranymi nebezpeénymi chemickymi létiami a che-
mickymi pfipravky a o zméné zdkona &. 425/1990 Sb.,
o okresnich dfadech, dpravé jejich piisobnosti a o nék-
terych dalSich opatfenich s tim souvisejicich, ve znéni
pozdégjsich pfedpisi, (zdkon o prevenci zivaznych ha-
virif), ve znéni zikona &. 82/2004 Sb.:

§1
Zpusob hodnoceni bezpeénostniho programu
prevence zdvainé havirie a bezpeénostni zprivy

(1) Ministerstvo Zivotniho prostfedi (dile jen
»ministerstvo®) pfi posuzovéni analyzy a hodnoceni
rizik zdvaZznych havirii a preventivnich bezpe&nost-
nich opatfeni') kontroluje splnéni zisad stanovenych
k jejich hodnocend?).

(2) Ministerstvo ve svém vyjadfeni®) k bezpeg-
nostnimu programu prevence zdvaZné havirie (dile
jen ,program®) a k bezpeénostni zprivé uvede

a) identifikaéni ddaje o objektu nebo zafizeni pro-
vozovatele®),

b) posouzeni analyzy a hodnocenf rizik vzniku zi-
vazné havirie a jejich moZnych ndsledkd,

c) posouzeni preventivnich bezpe&nostnich opatfeni
a vhodnosti a dostateénosti prostfedkii, zmirfiuji-
cich moZné dopady zdvaZné havirie,

d) doporuleni k doplnéni programu nebo bezpeé-
nostni zprivy, vetné nivrhii k zamé&feni provadé-
nych kontrol’).

(3) Vyjidfeni ministerstva, jehoZ obsah je uveden
v odstavel 2, je podkladem pro vydani rozhodnuti

jich aktualizaci®) a dile pro zpracovéni roéniho plinu
kontrol Ceskou inspekeci Zivotniho prosttedi®).

§2

Zpusob zpracovini a obsah roéniho plinu kontrol

(1) Cesks inspekce Zivotntho prost¥edi zpracuje
ndvrh roéntho plinu kontrol’) na bezprostfedné nisle-
dujici kalenddfni rok a zasle jej do 31. srpna béZného
rofiu krajskym tdfadém a ostatnim sprivnim d¥ad@im’),
které budou kontrolu providét.

(2) Krajské vfady a ostatni sprivni tifady, které
budou kontrolu provadét, zaslou své p¥ipadné pfipo-
minky k nivrhu ro&niho pldnu kontrol pisemné Ceské
inspeﬁci Zivotniho prostfedi do 30. z4# b&Zného roku.

(3) Ceskd inspekce Zivotniho prostfedi po tpravé
nivrhu roéniho plinu kontrol na podkladé doslych pfi-
pominek jej za3le do 15. fijna b&zného roku minister-
stvu ke schvéleni. Ministerstvo po posouzeni a prove-
deni pfipadnych prav nivrhu roéniho plinu kontrol
jej sc vélil’ a zasle do 15. listopadu b&Zného roku Ceské
inspekci Zivotniho prostfedi, kterd do 20. listopadu
bé&Zného roku zaile ministerstvem schvileny roéni plin
kontrol na bezprostfedné nisledujici kalend4fni rok
krajskym tifadiim a ostatnim sprivnim tfadiim, které
budou kontrolu providét. Tyto sprivni dfady zafadi
kontroly ze schvileného roéniho plinu kontrol do
svého ro&niho pldnu kontroln{ &innosti.

(4) Roéni plan kontrol obsahuje

1y § 17 pism. €) zdkona & 353/1999 Sb., o prevenci zdvaZnych havérii zpiisobenych vybranymi nebezpenymi chemickymi
litkami a chemickymi pfipravky a o zmén& zdkona & 425/1990 Sb., o okresnich dfadech, dipravé jejich plsobnosti
a o nékterych daldich opatfenich s tim souvisejicich, ve znéni pozdgjsich ptedpist, (zikon o prevenci zdvaZnych havirii),

ve znénf zdkona & 82/2004 Sb.

2) § 1, 2 a pHilohy & 1 a% 3 vyhlasky & 366/2004 Sb., o nékterjch podrobnostech systému prevence zivaZnych havirif.
%) § 17 pism. f) zdkona & 353/1999 Sb., ve znénf zdkona & 320/2002 Sb. a zikona & 82/2004 Sh.

*) § 2 pism. g) zdkona &. 353/1999 Sb., ve znéni zdkona & 82/2004 Sb.

%) § 22 zdkona & 353/1999 Sb., ve zn&ni zdkona &. 258/2000 Sb., zdkona & 320/2002 Sb. a zdkona &. 82/2004 Sb.

6) § 13 odst. 9 zdkona & 353/1999 Sh., ve znéni zdkona &. 320/2002 Sb. a zdkona & 82/2004 Sb.

7) § 21 zskona &. 353/1999 Sb., ve znéni zikona & 258/2000 Sb. a zdkona &. 82/2004 Sb.



Castka 151

Sbirka zikont & 452 / 2004

Strana 8911

a) plén kontroly 1E:lnénf obecnych podminek pre-
vence zdvaZnych havirif®),

b) seznam provozovateld objektli nebo zafizeni za-
fazenych do skupin A i B®), u nich bude kontrola
provadéna,

c) dny, ve kterych bude kontrola providéna,

d) seznam sprivnich wfadd, které budou kontrolu
provadét,

e) dal§i zamé&feni kontroly podle druhu &innosti
v kontrolovanych objektech nebo zafizenich,

f) termin zasldni informace o kontrole Ceské in-
spekei Zivotniho prostiedi,

g) termin zasléni zprivy o vysledku kontroly kraj-
skému tifadu a ministerstvu.

§ 3

Postup pfi provddéni kontrol

(1) Pro kaZdou plinovanou roéni kontrolu u jed-
notlivych provozovatelt*) Ceskd inspekce Zivotniho
rostfedi do 20 pracovnich dnii pfede dnem zahijeni
iontroly zpracuje pisemné postup, zaméfeni a termin
kontroly'®) obsahujict
a) identifikaéni ddaje o provozovateli a jim uZiva-
ném objektu nebo zafizeni, u nichZ bude kontrola
providéna,
b) nizev krajského tfadu a ostatnich sprivnich
ifadd, které budou kontrolu provddét spoleéné
s Ceskou inspekeci Zivotniho prostredi'?),

c) jméno, pfijmeni a zaméstnavatele vedouciho
a &lend kontroln{ skupiny,

d) ddaj o tom, zda se jedni o prvni kontrolu po
schvileni programu nebo bezpeénostni zprivy,
anebo o provedeni opakované kontroly,

e) zamé&feni kontroly, a to s ohledem téZ na moZnost
vzniku domino efektu, moZné nésledky zévaZné
havérie pfesahujici hranice stitu, doporudeni mi-
nisterstva uvedené ve vyjidfeni podle § 1 odst. 2,
vysledky pfedchozi kontroly, zprivy o pfipadné
z4vaZné havirii kontrolovaného objektu nebo za-
fizeni, zkuSenosti ze zpriv o zdvaZnych haviriich
obdobnych objektii nebo zafizeni, obdrZzené stiz-
nosti, zmény ve vlastnictvi objektu nebo zaf{zen,
z4vainé zmény ve sloZeni nebo po&tu zamést-

nancil provozovatele, hldSeni o zdvaZznych zmé-
nich objektu nebo zafizeni, vysledky provéfeni
programu nebo bezpe&nostni zprivy zaji§tované
provozovatelem, dosaZeny stupefi rozvoje védy
a techniky,

f) dny, ve kterych bude kontrola providéna.

(2) Do 30 pracovnich dnii pfede dnem zahdjeni
kontroly podle odstavce 1 krajsky dfad a ostatni
spravni dfady, které budou kontrolu providét, zaslou
geské inspe]Zci Zivotniho prostfedi jména a pf{jmeni
&lentt kontrolni skupiny a Ceskd inspekce Zivotniho
prostfedi uréi vedouciho kontrolni skupiny.

(3) Kontrola zahrnuje:

a) splnéni povinnosti Sf'ednénf pojisténi odpovéd-
nosti za $kody vzniklé v disledku zdvazné havi-
rie!?),

b) splnéni povinnosti spojenych s hodnocenim rizika
zdvainé havirie®),

c) splnéni povinnosti ndvrhu na zafazeni objektu
nebo zafizenf do piisluiné skupiny’*),

d) posouzeni sprivnosti, iplnosti a aktuilnosti sta-
novenych nileZitosti programu bezpe&nostni
zprivy, vetné zapracovani doporuleni uvedeného
ve vyjédfeni ministerstva (§ 1 odst. 2),

e) stanovené nileZitosti vnitfniho havarijniho plinu,

f) dplnost podkladii pro stanoveni zény havarijniho
pldnovini a pro zpracovini vngj§tho havarijntho
pldnu,

g) ostatni nileZitosti uvedené v zaméfeni kontroly
u provozovatele a jim uZivaném objektu nebo za-
Fizeni.

Jde-li o opakovanou kontrolu, posuzuje se pfi provi-
déni kontroly téZ splnéni podminek uvedenych v roz-
hodnuti o uloZeni opatfeni k ndpravé zji§ténych nedo-
statkd?®).

(4) Ceski inspekce Zivotntho prostiedi sdéli pro-
vozovateli objektu nebo zafizeni, u kterého md byt
kontrola provedena, dny, ve kterych bude kontrola
providéna, a to nejméné 10 pracovnich dnti pfed dnem
zahdjeni kontroly. KaZdy élen kontrolni skupiny se
prokidZe zplnomocnénim, na némZ bude specifikovin
iéel kontroly, jméno a pf{jmeni a zamé&stnavatel &lend

kontrolni skupiny. Oznimeni terminu kontroly se ne-

8) § 3 zdkona & 353/1999 Sb., ve znéni zdkona & 320/2002 Sh. a zikona & 82/2004 Sb.

%) § 3 odst. 3 a 4 zdkona & 353/1999 Sb., ve znéni zdkona & 82/2004 Sb.

19y § 22 odst. 3 zikona & 353/1999 Sb., ve znéni zikona &. 258/2000 Sb., zdkona & 320/2002 Sb. a zdkona & 82/2004 Sb.
11y § 22 odst. 4 zdkona & 353/1999 Sb., ve znéni zikona &. 258/2000 Sb., zdkona & 320/2002 Sb. a zdkona & 82/2004 Sb.
12y § 4 zdkona & 353/1999 Sb., ve znéni zdkona & 320/2002 Sb. a zdkona & 82/2004 Sb.

13) § 5 zdkona & 353/1999 Sb., ve znéni zdkona & 82/2004 Sb.

14) § 6 zdkona & 353/1999 Sb., ve znéni zdkona & 320/2002 Sh. a zikona & 82/2004 Sb.

15) § 22 odst. 5 zdkona & 353/1999 Sh., ve znéni zdkona &. 320/2002 Sb. a zdkona & 82/2004 Sb.
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provede pfi neplénované kontrole mnoZstvi nebezpeg-
nych litek.

§4

Obsah informace a obsah vysledné zprivy o kontrole

(1) O ka¥dé provedené kontrole®) zpracuji kraj-
sky ufad a ostatni sprivni dfady, které kontrofu pro-
vidély, pisemné informaci'?), jejiZ obsahové nileZitosti
jsou uvedeny v pfiloze &. 1 k tomuto nafizeni. Zastupci
krajského fadu a ostatnich spravnich fadd provadé-
jicich kontrolu zaflou Ceské inspekei Zivotnitho pro-
stfed{ informaci o provedené dil&i kontrole do 10 pra-
covnich dnil od jejtho ukonéeni®®).

(2) Na ziklad& informaci zpracovanych podle od-
stavce 1 a na podkladé vlastniho zjisténi Ceskd in-
spekce Zivotntho prostfedi zpracuje pisemné vysled-

nou zprivu o kontrole'®), jeji obsahové nileZitosti
jsou uvedeny v pfiloze &. 2 k tomuto nafizeni.

§5

ZruSovaci ustanoveni

Zru3uje se nafizeni vlidy & 6/2000 Sb., kterym se
stanovi zplsob hodnoceni bezpe&nostniho programu
prevence z4vaZné havirie a bezpe&nostni zprivy, obsah
roéniho pldnu kontrol, postup p¥i providéni kontroly,
obsah informace a obsa V}’rsfegne’ zprivy o kontrole.

§6
Utéinnost

Toto nafizeni nabyvi ulinnosti dnem 16. srpna
2004.

Pfedseda vlidy:
PhDr. Spidla v. r.

Ministr Zivotniho prostfedi:
RNDr. Ambrozek v. r.

16) § 19 pism. e) zdkona & 353/1999 Sb., ve znénf zikona & 320/2002 Sb.
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Pfiloha &. 1 k nafizeni vlidy &. 452/2004 Sb.

Obsahové nileZitosti informace o vysledku kontroly

1. Nézev a adresa sprivniho fadu, ktery kontrolu providél.

2. Jméno a p¥ijmeni zaméstnance, ktery na podkladé pové&feni sprivniho dfadu jako &len kontrolni skupiny

N SN b~ W

oo

kontrolu provedl

. Identifikaén{ ddaje o provozovateli a jim uZivaném objektu nebo zafizeni, u nichZ byla kontrola provedena.
. Jméno a funkéni zafazeni osoby povéfené provozovatelem k &asti p¥i kontrole.

. Struény popis kontrolovaného objektu nebo zafizeni provozovatele.

. Vysledek kontroly v rozsahu jejtho pfedmétu a zamé&Feni.

. Vysledek kontroly splnén{ pfipadnych dfive uloZenych opatfeni k ndpravé zjidténych nedostatkd, veetné

opatfeni uloZenych po p¥ipadné zdvaZné havirii.

. Popis nedostatkii zjiiténych p#i kontrole objektu nebo zafizeni provozovatele.

9. Popis zji§ténych nedostatkd, které byly odstranény b&hem providéni kontroly.

10.

11.
12.

Navrh opatfeni pro zjednani nipravy zjisténych nedostatkd, vEetn& stanoveni podminek a lhit k jeho pro-
vedeni.

Udaje o pfipadném zahijeni ¥{zeni podle zvlastniho prévniho pFedpisu.

Podpis &lena kontrolni skupiny, razitko sprivniho fadu, jehoZ zamé&stnanec providél kontrolu, a podpis
a funkeni zafazeni osoby povéfené provozovatelem k wéasti p¥i kontrole.
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Pfiloha &. 2 k nafizeni vlidy &. 452/2004 Sb.

Obsahové néleZitosti zprivy o vysledku kontroly

. Nézvy a adresy spravnich dfadd, které kontrolu providély.

. Jméno, pfijmeni a zamé&stnavatel vedouctho a &lend kontroln{ skupiny, ktefi kontrolu provedli.

. Identifikaén{ ddaje o provozovateli a jim uZivaném objektu nebo zafizeni, u nichZ byla kontrola provedena.
. Jméno a funkéni zafazeni osoby povéfené provozovatelem k &asti p¥i kontrole.

. Struény popis kontrolovaného objektu nebo zafizeni provozovatele.

. Vysledek kontroly v rozsahu jejtho pfedmétu a zamé&Feni.

. Vysledek kontroly splnén{ pfipadnych dfive uloZenych opatfeni k ndpravé zjidténych nedostatkd, veetné

opatfeni uloZenych po p¥ipadné zdvaZné havirii.

. Popis nedostatkd zji§ténych pfi kontrole objektu nebo zafizeni provozovatele.

9. Popis zji§ténych nedostatkd, které byly odstranény b&hem providéni kontroly.

10.

11.
12.

13.

Navrh opatfeni pro zjednani nipravy zjisténych nedostatkd, vEetn& stanoveni podminek a lhit k jeho pro-
vedeni.

Udaje o pfipadném zahijeni ¥{zeni podle zvlastniho prévniho pfedpisu.

Vyjadfeni provozovatele k vysledkiim kontroly a pfipadnému névrhu na uloZeni opatfeni k ndpravé zjisté-
nych nedostatkd.

Podpis vedouciho kontrolnf skupiny, razitko Ceské inspekce Zivotniho prost¥edi a podpis a funkénf zafazeni
osoby povéfené provozovatelem k t&asti pfi kontrole.
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453

NARIZENI VLADY

ze dne 7. dervence 2004,

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. a zdkona &. 205/2002 Sb., (d4le jen ,zikon“) k pro-
vedeni § 11, 12 a 13 zikona a k provedeni zdkona
& 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a o zmén& nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni
zakona & 130/2003 Sb. a zdkona & 274/2003 Sb., (dile
jen ,zikon o zdravotnickych prostfedcich®):

§1
Toto nafizeni upravuje v ndvaznosti na p¥imo
pouZitelny pfedpis Evropskych spoledenstvi’)

a) technické poZadavky na diagnostické zdravot-
nické prostedky in vitro?) (dile jen ,,in vitro diag-
nostika“) a

b) spoleéné technické specifikace pro in vitro diag-
nostika.

§ 2

(1) In vitro diagnostika jsou stanovenymi vy-
robky podle § 12 odst. 1 zdkona, u kterych se posuzuje
shoda jejich vlastnosti podle tohoto nafizeni.

(2) Toto nafizeni se pouZije i pro

a) in vitro diagnostika vyrobens a uréeni k pouZiti
pro téely rozborti v klinickych laboratofich, aniz
jsou pfedmétem obchodovian,

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

¢) in vitro diagnostika vyrobend z tkdni, bunék nebo
lstek lidského piivodu,

d) pfisluSenstvi in vitro diagnostik, se kterymi se za-
chdzi jako se samostatnymi in vitro diagnostiky,

e) in vitro diagnostika, kterymi jsou kalibritory
a kontroln{ materidly potfebné k ur&eni nebo ové-
fenf funkéni zpisobilosti jejich uZivatelem?).

2)

b)

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

nistroje, pfistroje, zaf{zeni nebo jiné ifedméty
v&etné programového vybaveni uréené k pouZiti
pro vyzkumné ulely bez jakéhokoliv 1ékafského
cile,

mezinirodné osvéd&ené referenéni materidly a ma-
teridly pouZivané pro programy externtho posu-
zovan{ systémii jakosti,

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

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

in vitro diagnostika, kter4 byla vyrobena ve zdra-
votnickém zafizen{ a pouZivaj{ se pouze v tomto
zdravotnickém zafizeni, aniZ g)yla pfeddna jinému
uZivateli,

jiné zdravotnické prostfedky vyrobené za pouZiti
litek lidského piivodu [s vyjimkou in vitro diag-
nostik uvedenych v odstavci 2 pism. c)].

§3
Vyklad pojmt

Pro tdgely tohoto nafizeni se déle rozumi

in vitro diagnostiky pro sebetestovini in vitro
diagnostika, kterj jsou uréena vyrobcem k pouZiti
laikem v domécim prostiedj,

funkéni zplisobilosti souhrn vlastnosti in vitro
diagnostik stanoveny vyrobcem pro jim urleny
liée% pouZiti t&chto in vitro diagnostik,

in vitro diagnostikem pro ovéfeni funkeni zplso-
bilosti in vitro diagnostikum uréené vyrobcem pro
ovéfen{ funk&ni zplsobilosti providéné v klinic-
kych laboratofich nebo v jinych odpovidajicich

!y Smérnice Rady 98/79/ES ze dne 27. Hjna 1998 tykajici se diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro.
Rozhodnuti Evropské komise 2002/364/EC ze 7. kvétna 2002 o spoleénych technickych specifikacich pro in vitro diagnos-

tické zdravotnické prosttedky.

2) § 2 odst. 2 pism. c) zikona & 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zm&né nékterych souvisejicich zdkond.
%) § 3 pism. €) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zikona & 130/2003 Sb.

*) Natizenf vlddy &. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se mén{
nafizeni vlidy & 251/2003 Sb., kterym se méni nekterd nafizeni vlidy vydand k proveden{ zdkona & 22/1997 Sb., o tech-
nickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni n€kterych zikond, ve znénf pozdgsich piedpist.
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d)

g

h)

i)

prostfedich; tato &innost se neprovid{ v objektech
vyrobce,

zplnomocnénym zéstupcem osoba usazend v &len-
sllze’m stité Evropské unie, kter je vyrobcem pi-
semné povéfena k jedndni za ngj s dfady a organy
ve stitech Evropskych spole€enstvi, se zfetelem na
poZadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto na-
fizeni,

uvedenim na trh okamZik, kdy in vitro diagnos-
tika, kterd nejsou uréena pro ovéfeni funkéni zpi-
sobilosti, pfechizeji poprvé tplatné nebo bez-
tplatné do distribuce jako zboZi uréené k prodeji
v &lenskych stitech Evropskych spolegenstvi, bez
ohledu na to, zda jsou nové nebo plné obnoveni,

uvedenim do provozu okamZik, kdy in vitro diag-
nostika p¥ipraveni poprvé pro stanoveny udel
pouZiti jsou poskytnuta koneénému uZivateli,

kalibraénimi a kontrolnimi materily litky, mate-
ridly nebo pfedméty uréené jejich vyrobcem ke
stanoveni rozsahu mé&feni nebo k ovéfeni funkni
zpusobilosti in vitro diagnostik v souladu s jejich
uréenym td&elem pouZiti,

pfislufenstvim pfedmét, ktery nenf in vitro diag-
nostikem, ale je uréen vyrobcem specificky k pou-
Ziti spoleéné s in vitro diagnostikem tak, aby
umoZnil jeho pouZiti v souladu s dlelem, ktery
mu vyrobce uréil; za p¥isluSenstvi in vitro diag-
nostik se nepovazuji zdravotnické prostfedky
pro invazivni odbér vzorkd z lidského téla,

novym in vitro diagnostikem takové, které

1. b&hem pfedchizejicich 3 let nebylo pro pfislus-
ny analyt nebo jiny parametr neﬁfetriité k dis-
pozici na trhu ve stitech Evropskych spoleen-
stvi,

2. vyuZivd postup analytické technologie, kterd
béhem pfedchizejicich 3 let nebyla nepfetrZitd
vyuZivana v souvislosti s danym analytem nebo
jinym parametrem na trhu ve stitech Evrops-
kych spolegenstvi.

§4
Obecné zisady

(1) In vitro diagnostika musi vyhovovat poZadav-
kiim uvedenym v pfiloze &. 1 k tomuto nafizent, které
se na né vztahuji, (dle jen ,zdkladni poZadavky“) s p¥i-
hlédnutim k uréenému déelu pouZiti. Zikladni poZa-
davky se povaZuji rovné€Z za splnéné, jestliZe in vitro
diagnostika odpovidaji pfislusnym harmonizovanym
normdm®); za harmonizované normy se podle tohoto
nafizeni povaZuji i spole&né technicKe’ specifikace pro
in vitro cfiagnostika(’).

(2) Pfi odebirini vzorki z lidského organismu
(dile jen ,vzorky®) a pfi odbéru a pouZiti litek pochi-
zejicich z lidského téll; se postupuje v souladu s mezi-
narodni smlouvou’) a etickymi z4sadami®).

(3) Jestlize in vitro diagnostika uvedeni v § 5
odst. 1 a 2 jsou ¥4dné instalovand, udrZovani a pouZi-
vand v souladu s uréenym tlelem pouZiti, a pfesto
mohou ohrozit zdravi, poptipad€ Zivot uZivateld nebo
majetek, postupuje se podle zékona, zikona o zdravot-
nickych prostfedcich a podle zvldStntho privniho
predpisu’). Za divod k takovému postupu se povaZuje
zejména

a) nedodrZeni zdkladnich poZadavki uvedenych po-

dle odstavce 1,

b) nesprivné pouZiti harmonizovanych norem, po-
kud se prohla3uje, Ze byly pouZity, nebo

¢) nedostatek v samotnych harmonizovanych nor-
mich.

(4) Informace poskytované uZivateli podle bodu 8
&asti B pfilohy &. 1 k tomuto nafizeni musi byt v &es-
kém jazyce, pokud nejde o symboly uvedené v piloze
&. 1 k tomuto nafizeni nebo v p¥islu§né harmonizované
normé&™®).

§5
Uvedeni in vitro diagnostik na trh a do provozu

11(1) In vitro diagnostika mohou byt uvedena na
trh™), jestlize

%) § 4a zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zm&né a doplnén{ nékterych zikont, ve znéni
zikona & 71/2000 Sb., zdkona & 102/2001 Sb., zdkona &. 205/2002 Sb. a zikona €. 226/2003 Sb.

®) Rozhodnuti Evropské komise 2002/364/EC ze 7. kvétna 2002 o spoletnych technickych specifikacich pro in vitro diagnos-

tické zdravotnické prosttedky.

7y Umluva na ochranu lidskych priv a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva
o lidskych privech a biomedicing, vyhldsend pod & 96/2001 Sb. m. s.

2N

8) Helsinskd deklarace pfijatd 18. Svétovym zdravotnickym shromi¥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.

%) Zskon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodnf inspekci, ve znéni zéikona & 240/1992 Sb., zikona & 22/1997 Sb., zikona & 110/
/1997 Sb., zikona & 189/1999 Sb., zdkona &. 71/2000 Sb., zikona &. 145/2000 Sb., zikona &. 102/2001 Sb., zikona & 321/
/2001 Sb., zdkona &. 205/2002 Sb., zikona &. 309/2002 Sb., zikona &. 226/2003 Sb. a zikona & 439/2003 Sb.

1% CSN EN 980 ,Zna&ky pro oznaovini zdravotnickych prostfedki®.
1y § 3 pism. ) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zikona & 130/2003 Sb.
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a) byla u nich posouzena shoda v souladu s § 8,

b) spliji zdkladn{ poZadavky a dal$f ustanoveni to-
hoto nafizeni, kterd se na né vztahuji,

¢) bylo pro né vydino prohldseni o shodé podle to-
hoto nafizeni a

d) byla opatfena oznalenim CE'?).

(2) Do provozu mohou byt in vitro diagnostika
uvedena pouze tehdy, jestliZe spliuji podminky uve-
dené v odstavei 1 a byla dod4na a instalovdna odpovi-
dajicim zptisobem v souladu s uréenym déelem pou-
Zit.

(3) In vitro diagnostika po uvedeni na trh mus{

byt sledovidna z hlediska jejich bezpe&nosti a kvality
v souladu s § 12.

(4) Ustanoveni odstavel 1 aZ 3 se vztahuji rovnéZ
na in vitro diagnostika poskytnutd pro ovéfeni jejich
funkéni zpisobilosti laboratofim nebo jinym osobdm,
které spliuji poZadavky stanovené v § 8 odst. 4 a v pfi-
loze &. 8 k tomuto nafizeni.

§ 6

Vystavovini in vitro diagnostik

Pfedvidét na vystavich, veletrzich i jinak in vitro
diagnostika, kterd neodpovidaji poZadavkiim tohoto
nafizeni, lze jen za pfedpokladu, Ze jsou viditeln&
oznadena tak, aby bylo patrné, Ze nemohou byt uvi-
déna na trh a do provozu, dokud nebudou uvedena do
souladu s poZadavky tohoto nafizeni; pro pfedvidéni
in vitro diagnostik nesmi byt pouZity vzorky odebrané
od déastnikl tohoto pfedvidéni.

§7
Spoleéné technické specifikace

(1) Spole&né technické specifikace stanovi
a) kritéria pro

1. ovéfeni a pfehodnoceni funkéni zpisobilosti in

vitro diagnostik a

2. uvolfiovidni vyrobnich SarZi,
b) referenéni

1. metodiky a

2. materidly,

a to u in vitro diagnostik uvedenych v Seznamu A pfi-
lohy &. 2 k tomuto nafizent, a kde je to nutné, u in vitro
diagnostik uvedenych v Seznamu B pfilohy &. 2 k to-
muto nafizeni.

(2) Spoleéné technické specifikace lze v Fidné
odivodnénych pfipadech p¥i ndvrhu a vyrobé in vitro
diagnostik nahradit jinym Fe§enim, kterym se dosdhne

pfinejmen$im stejné vrovné bezpeénosti a kvality in
vitro diagnostik.

(3) Spole&né technické specifikace jsou stanoveny
v piiloze &. 10 k tomuto nafizeni.

(4) Jestlize spoleénymi technickg’mi specifikacemi
nelze zcela ovéfit splnéni zdkladnich poZzadavki, po-
stupuje se podle zikona'?).

§8

Postupy posuzovini shody

(1) Pfed uvedenim in vitro diagnostik na trh, s vy-
jimkou téch, které jsou uvedeny v pfiloze &. 2 k tomuto
nafizeni, a téch, které jsou urleny pro ovéfovini
funkéni zplsobilosti, postupuje vyrobce pfi opatfovini
oznadenim CE v souladu s § 9 a podle pfilohy &. 3
k tomuto nafizen{ a vyhotovi pisemné ES prohldSeni
o shodg. Vyrobce u in vitro diagnostik pro sebetesto-
vini pfed vyhotovenim pisemného ES prohldSeni
o shodé pln{ dal3i poZadavky stanovené v bodé 6 pfi-
lohy &. 3 k tomuto nafizeni nebo postupuje podle od-
stavce 2 nebo 3.

(2) U in vitro diagnostik uvedenych v Sezna-
mu A pfilohy & 2 k tomuto nafizeni, s vyjimkou in
vitro diagnostik uréenych pro ovéfeni funkén{ zpiso-
bilosti, vyrobce postupuje za d&elem opatfovini ozna-
Zenim CE v soufadu s § 9 podle

a) pfilohy &. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b) pfilohy &. 5 k tomuto nafizeni spoledné s postupem
podle pfilohy & 7 k tomuto nafizeni.

(3) U in vitro diagnostik uvedenych v Seznamu B
piilohy & 2 k tomuto nafizeni, s vyjimkou in vitro
diagnostik pro ovéfeni funkéni zpisobilosti, vyrobce
{Jostupuje za tielem opatfovini oznadenim CE v sou-

adu s § 9 podle
a) pfilohy &. 4 k tomuto nafizeni, nebo

b) pfilohy &. 5 k tomuto nafizeni spolené s postupem
podle pfilohy &. 6 nebo podle pfilohy &. 7 k tomuto
nafizeni.

(4) V pftipadech in vitro diagnostik pro ovéfeni
funkéni zpisobilosti vyrobce postupuje podle pfilohy
&. 8 k tomuto nafizen{ a pfed jejich zpfistupnénim vy-
pracuje pisemné prohlddeni stanovené touto pfilohou.
Timto ustanovenim nejsou dotéeny pfedpisy tykajici
se etickych hledisek®) p¥i provadéni studii ovétujicich
funkéni zptisobilost za pouZiti tkdni nebo litek lid-
ského pivodu.

12y Natizenf vlidy & 291/2000 Sb., kterym se stanovi graficki podoba oznageni CE.
13) Naptiklad § 4a odst. 1 a 3 v&ta prvnf zdkona & 22/1997 Sb., ve znénf{ zéikona & 205/2002 Sb. a zékona & 277/2003 Sb.
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(5) Pfi posuzovini shody in vitro diagnostik vy-
robce, poptipadé notifikovani osoba'*) zohlediiuje vy-
sledky hodnoceni a ové&fovacich postupti, pokud byly
ve vhodnych pfipadech provedeny v souladu s timto
nafizenim v jednotlivych mezistupnich vyrobniho pro-
cesu.

(6) Vyrobce po dobu 5 let po vyrobeni posledniho
in vitro diagnostika uchovavi prohldSeni o sﬁodé, tech-
nickou dokumentaci uvedenou v pfilohich & 3 aZ 8
k tomuto nafizeni, zprivy, certifikity, popfipadé jind
rozhodnuti vyhotovend notifikovanymi osobami
a zpfistupiiuje je pfisluSnym orginim stitni sprivy
pro kontroln{ déely.

(7) Vyrobce mize vgdat pokyn svému zplnomoc-
nénému zastupci, aby zahijil postupy uvedené v pfilo-
hich €. 3, 5, 6 a 8 k tomuto nafizeni.

(8) Jestlize dokumentaci podle odstavce 6 nepo-
skytl vyrobce, poskytne ji na Zidost zplnomocnény
zéstupce, byl-li vyrobcem ustanoven.

(9) Zahrnuje-li postup posuzovini shody u&ast
notifikované osoby, pak vyrobce, popfipadé jeho
zplnomocnény zéstupce poZadé o tuto ast notifJiko-
vanou osobu s odpovidajicim rozsahem autorizace.
Notifikovand osoba miiZe poZadovat nezbytn& nutné
informace nebo ddaje pro schvileni a dodrZovéni zvo-

leného postupu posuzovini shody.

(10) Certifikity notifikované osoby vydané v sou-
ladu s pfilohami & 3, 4 a 5 k tomuto nafizeni jsou
platné po dobu nejdéle 5 let, jejich platnost miiZe byt
prodlouZena o daf‘s’fch 5 let, a to na zéklad& Zddosti
vyrobce.

(11) Zdznamy a korespondence tykajici se po-
stupli podle odstavcli 1 aZ 4 se pofizuji v Ceském ja-
zyce, popfipadé v jiném jazyce, na kterém se dohocfne
notifikovani osoba s vyrobcem, popfipadé se zplno-
mocnénym zdstupcem.

(12) Postup v pfipadech, ve kterych se vyjime&né
u in vitro diagnostik nemusi posoudit shoda, stanovi
zékon o zdravotnickych prostedcich').

(13) Ustanoveni odstaved 1 aZ 11 se pfimé&fend
vztahuji na fyzické a pravnické osoby, které in vitro
diagnostika vyrib&ji a samy je uvidéji do provozu tak,
Ze je v rimci své profesn{ &innosti pouZivaji.

§ 9

Oznadovini in vitro diagnostik

(1) In vitro diagnostika, jind neZ pro ovéfovini
funkéni zptsobilosti, kterd spliiuji zdkladni poZadavky,
musi byt pfed uvedenim na trh opatfena oznade-
nim CE.

(2) Oznagen{ in vitro diagnostika podle odstav-
ce 1 musi byt umisténo viditelng, &iteln& a nesmaza-
telng, pokud je to proveditelné a vhodné, a dile v ni-
vodu E pouZiti. K oznadeni CE musi byt pfipojeno
identifika&ni &islo notifikované osoby podilejici se na
postupech stanovenych v pfilohich &. 3,4, 6 a 7 k to-
muto nafizeni.

(3) Na in vitro diagnostika nesméji byt umistény
znalky a popisy, které by omylem mohly g}’rt povaZo-
vany za znaky vyznamem nebo graficky se podobajici
oznadeni CE. Jiny znak lze umistit na in vitro diagnos-
tika, jejich obal nebo v nidvodech doprovizejicich tyto
in vitro diagnostika za pfedpokladu, Ze tim nenf{ sni-
Zena viditelnost ani &itelnost oznadeni CE.

(4) Jednotlivé &sti oznaleni CE u diagnostickych
zdavotnickych prostfedkdl in vitro musi mit zdsadné
stejnou vysku, kterd nesm{ byt mensi neZ 5 mm. Tento
miniméln{ rozmér miZe byt pro in vitro diagnostika
malych rozmérd upraven.

(5) Pokud in vitro diagnostika podléhaji z dal$ich
hledisek zvld§tnim privnim pfedpistim, které stanovi
povinnost je opatfit oznaenim CE, vyjadfuji v tako-
vém pHi acfé tato oznadeni, Ze in vitro diagnostika jsou
v souladu také s poZadavky, které se na né vztahuji
podle t&chto zvld3tnich privnich pfedpisii. JestliZe viak
jeden nebo nékolik privnich pfedpist po pfechodnou
dobu pfipousti, aby vyrobce zvolil, kterymi ustanove-
nimi se bude ¥idit, pak oznaleni CE vyjadfuje shodu
pouze s tmi privnimi pfedpisy nebo jejich ustanove-
nimi, které vyrobce pouZil. V tomto pfipadé musi byt
v dokumentaci, upozornénich nebo nivodech, poZado-
vanych pfisluSnymi privnimi pfedpisy, a pfiloZenych
k pfisluinym vyrobkiim, uveden seznam pouZitych
pravnich pfedpisti a dile smérnic, jak byly uvefejnény
v Ufednim véstniku Evropskych spole€enstvi, jejichZ
poZadavky byly témito privnimi pfedpisy pfevzaty.

§ 10
Nespravné pouZiti oznaceni CE
(1) V pfipadé zjisténi, Ze in vitro diagnostikum
bylo nespravné opatfeno oznadenim CE, vyrobce nebo

jeho zplnomocnény zédstupce odstrani tento proti-
prévni stav podle pokynt Ceské obchodni inspekce’®).

14y § 11 odst. 7 zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni zikona &. 205/2002 Sb.
15) § 7 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sh.
16) § 3 pism. a) a% c) zdkona & 64/1986 Sb., ve znénf zikona & 240/1992 Sb. a zikona & 145/2000 Sb.
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(2) Jestlize nebyl odstranén protipravn{ stav podle
odstavce 1, postupuje se podle zvldstnich pravnich
predpisi’).

(3) Ustanoveni odstavct 1 a 2 se vztahuji i na pfi-
Fady, kdy vyrobky byly opatfeny oznagenim CE v sou-
adu s postupy podle tohoto nafizeni, aviak tyto vy-
robky nespagajl’ do piisobnosti tohoto nafizeni.

§ 11
Oznamovini osob a in vitro diagnostik

(1) Vyrobce, ktery mid zapsané své sidlo nebo
misto podnikini v Ceské republice a uvidi pod svym
vlastnim jménem in vitro diagnostika na trh, oznamuje
v souladu se zikonem o zdravotnickych prostfed-
cich'®) Ministerstvu zdravotnictvi (dile jen ,minister-
stvo®) tdaje na formuléfich, jejichZ vzory jsou uve-
deny v pfilohich & 11, 12 a 13 k tomuto nafizeni;
podrobné oznamuje

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

1. &inidlim, vysledkiim reakce &inidel, kalibrag-
nim a kontrolnim materiilim se z¥etelem na
jejich obecnou technologickou charakteristiku,
nebo

2. analytim a viem jejich dal§im podstatnym
zménim véetné pferuseni uvddéni na trh,

3. dal$im in vitro diagnostikiim s odpovidajicimi
1idaji,

¢) uinvitro diagnostik uvedenych v fﬂoze &2k to-
muto nafizeni a in vitro diagnostik pro sebetesto-
van{

1. ddaje umoZiiujici jejich identifikaci,

2. analytické, a pFichdzi-li v tvahu, i zdkladni
diagnostické udaje uvedené v odstavei 3 &ds-
ti A pfilohy &. 1 k tomuto nafizen,

3. vysledky hodnoceni funkéni zptisobilosti podle
ptilohy &. 8 k tomuto nafizeni,
4. certifikdty a

podstatné zmény vztahujici se k bodiim 1 aZ 4
v&etné pferuSeni uvddéni na trh.

(2) Pfedmétem oznimeni podle odstavce 1 je rov-
néZ nové in vitro diagnostikum, které bylo opatfeno
oznaenim CE.

(3) K in vitro diagnostikiim uvedenym v pfiloze
&. 2 k tomuto nafizeni a k in vitro diagnostikim pro
sebetestovani ministerstvo za pfedpokladu, Ze jsou tato
in vitro diagnostika uvidéna v Ceské republice na trh
a do provozu, vyZaduje

a) informace umoZujici jejich identifikaci,

b) informace o jejich oznaCovéni (napfiklad ozna&eni
CE, stitky, symboly, népisy),

¢) nivody k jejich pouZiti.

(4) Jestlize vyrobce, ktery uvadi in vitro diagnos-
tika pod svym jménem na trh, nemi v Ceské republice
zapséno své sidlo nebo misto podnikini, oznamuje mi-
nisterstvu ddaje uvedené v odstaveich 1 aZ 3 jim zplno-
mocnény zistupce, a to pfechodné aZ do vybudovini
Evropské databize. Po vybudovini Evropské data-
bize, oznimeném ministerstvem formou sdéleni ve
Sbirce zdkonil, za vyrobce, ktery uvddi pod svym vlast-
nfm jménem in vitro diagnostika na trh, a nem3 v Ceské
republice zapsino své sidlo nebo misto podnikdni,
oznamuje ministerstvu tdaje uvedené v odstavci 3
jim zplnomocnény zistupce.

(5) Udaje uvedené v odstavcich 1 a 3 véetné ddajé
tykajicich se novych in vitro diagnostik se vklddaji
okamZité do Souboru ddaji z oblasti zdravotnickych
prostfedkii shromaZdovanych podle hledisek Evrop-
skych spoledenstvi (déle jen ,,Soubor ddaji“) a uchovi-
vaji se podle § 13.

(6) Oznimeni podle odstavcii 1 aZ 5 nenahrazuje
splnéni poZadavkd pro uvedeni in vitro diagnostik na
trh a do provozu.

§ 12

Postup pfi pfedchizeni neZddoucim pfihodim
a pfi jejich vzniku

(1) Pfi pfedchizeni neZddoucim p¥thodim a pfi
jejich vzniku se postupuje v souladu s ustanovenimi
§ 4 odst. 3 a zdkona o zdravotnickych prostfedcich'®).

(2) Pokud jde o neZidouci pfihodu u nového in
vitro diagnostika, ke kterému bylo p¥ipojeno oznadeni

17y § 7a zdkona & 64/1986 Sb., ve znén{ zikona & 205/2002 Sb. a zikona & 226/2003 Sb.
§ 19 odst. 1 zdkona &. 22/1997 Sb., ve znén{ zdkona &. 71/2000 Sb., zdkona &. 205/2003 Sb. a zdkona &. 226/2003 Sb.

18y § 31 zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zdkona &. 130/2001 Sh.

19y § 3 pism. g) a § 32 odst. 1 a odst. 3 pism. a) zdkona & 123/2000 Sb., ve znéni zikona & 130/2003 Sh.
Vyhladska & 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zptisoby ohlajovin{ neZidoucich pithod zdravotnickych prostiedkd,

s s

jejich evidovian, etfeni a vyhodnocovini, dokumentace a jeji uchovivani a nisledné sledoviani s cilem pfedchdzeni vzniku
neZddoucich piihod, zejména jejich opakovani (vyhldska o neZddoucich ptthodich zdravotnickych prostfedki), ve znéni

vyhlasky & 304/2003 Sb.
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CE, vyrobce tuto skuteinost uvede v hlden{ o neZi-
doucf ptthod&®).

(3) Stitni dstav pro kontrolu lé&iv (dile jen
yustav®) miZe poZadovat v odivodnénych pfipadech
do 2 let po oﬁlé&'em’ nezidouci ptithody informace
o zku§enostech s novym in vitro diagnostikem po jeho
uvedeni na trh.

§ 13
Soubor tdaji

(1) Udaje

a) o vyrobcich in vitro diagnostik, zplnomocnénych
zéstupcich, osobich providgjicich servis in vitro
diagnostik a o in vitro diagnostikich podle § 11
odst. 1 aZ 3,

b) o vydanych, zménénych, zrufenych, poptipadé
zamitnutych certifikdtech lIinodle postupt stanove-
nych v pfilohich & 3 a 7 k tomuto nafizen{ a

c) ziskané v souladu s postupem upravujicim ozna-
movini a evidenci ne¥4doucich ptthod*!)

se uchovévaji v souladu s timto nafizenim v Souboru
tdajt, ktery je v Ceské republice z¥{zen a veden v rdmci
informa&niho systému zfizeného podle zékona o zdra-
votnickych prostfedcich?).

(2) Utzivateli Souboru tdaji podle odstavce 1 jsou
zejména ministerstvo, dstav v oblasti neZ4ddoucich pfi-
hod in vitro diagnostik, Stitni ifad pro jadernou bez-
pe&nost u in vitro diagnostik, které vyuZivajf jadernou
energii nebo ionizujici zéfeni, a Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky. Udaje se posky-
tuji ministerstvu na formuléfic uvecf;n}’rch v pfilohich
& 11 az 13 k tomuto nafizeni a formuléfich uvedenych
ve zvla$tnim privnim p¥edpisu'); tyto ddaje se ucho-
vévaji v Evropské databizi, kteri je pfistupnd p¥islu3-
nym tfadiim &lenskych stit Evropslg}’rch spolegenstvi.

§ 14

Ochrannd opatfeni a dprava seznamu in vitro
diagnostik podle prilohy &. 2

(1) V ptipadé zji§téni, Ze in vitro diagnostikiim by

méla byt pro zajiSténi bezpenosti a ochrany zdravi,
poptipadé vefejného zdravi’®), zakizina nebo ome-
zena jejich dostupnost, anebo by in vitro diagnostika
méla podléhat zvlaStnim poZadavkiim, p¥ijimaji minis-
terstvo, tdstav, Ceskd obchodn{ ins eﬁce, optipadé
dali pfisluiné tifady na pfechodnou dobu o ipovi ajici
opatfeni podle zvlé‘s’tnfcfl pravnich pfedpisi™); témito
opatfenimi jsou zejména omezeni ¢i zélgaz uvadéni in
vitro diagnostik na trh, staZeni z trhu, nebo omezeni
a zdkaz pouZivani p¥i poskytovani zdravotni péée. Tato
opatfeni musi obsahovat pfesné divody, na nichZ se
zakl4daji; opatfeni se neprodlené oznamuji tomu, koho
se bezprostfednd dot}’rf{ajf, a to spolu s informaci
o opravnych prostfedcich a lhitich, v nichZz lze
opravné prostfedky podat.

(2) V dobé pfipravy opatfeni podle odstavce 1
miZe vyrobce nebo zplnomocnény zistupce sdélit
k nému své stanovisko, pokud nejde o nebezpedi z pro-
dleni s ohledem na ochranu zdravi**).

(3) Pokud ministerstvo dospéje k ndzoru, Ze by

a) seznam in vitro diagnostik uvedenych v pfiloze
&. 2 k tomuto nafizeni mél byt opraven nebo roz-
§ffen, nebo

b) shoda in vitro diagnostik nebo jejich kategorie k()iy
mély byt stanoveny odchylné, a to pouZitim jed-
noho nebo vice postupti vybranych podle § 8,

ptedloZi Komisi Evropskych spoledenstvi fddné zdd-
vodnénou Z4dost o rozhodnuti.

(4) Pfed pfedloznim Z4dosti podle odstavce 3 je
tfeba zohlednit

a) jakékoliv ﬁodstatne’ informace dostupné z postuptl
pii pfedchdzeni neZidoucim pfthodim nebo p#i
jejich vzniku a z programi externtho posuzovani

jakosti,
b) zda

1. se lze pfesné spolehnout na vysledek ziskany
danym in vitro diagnostikem vzhledem k tomu,
Ze tento vysledek md pfimy vliv na nisledny
lékafsky vykon,

2. vykon ulinény na ziklad& nesprivného vy-

2% Piiloha & 1 k vyhldSce & 304/2003 Sb., kterou se méni vyhldska & 501/2000 Sb., v poloZce 2335 vedle kédu kategorie

zdravotnického prostiedku.

21y Vyhl4ska & 501/2000 Sb., ve znéni vyhl¥ky & 304/2003 Sb.

22y § 41 zikona &. 123/2000 Sb., ve znéni zikona & 130/2003 Sb.

23y Zikon & 258/2000 Sb., o ochrang vefejného zdravi a o zmén& nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona & 254/2001
Sb., zikona &. 274/2001 Sb., zikona &. 13/2002 Sb., zdkona &. 76/2002 Sb., zikona &. 86/2002 Sb., zdkona &. 120/2002 Sb.,

zikona &. 309/2002 Sb., zdkona &. 320/2002 Sb., zikona &. 274/2003 Sb., zikona &. 356/2003 Sb. a zikona & 362/2003 Sb.
Zikon ¢&. 123/2000 Sb., ve znéni zdkona & 130/2003 Sb. a zikona & 274/2003 Sb.

24y Zgkon & 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobkii a o zméné nékterych zikont (zdkon o obecné bezpetnosti vy-
robk), ve znénf zdkona & 146/2002 Sb. a zikona & 277/2003 Sb.

Zikon &. 123/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich pfedpisi.
Zikon &. 258/2000 Sb., ve znéni pozdgjsich ptredpisi.
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sledku ziskaného pouZitim in vitro diagnostika
by se mohl ukizat jako nebezpeény pro pa-
cienta a dal¥i osoby, zejména nisledkem ne-
spravné pozitivnich nebo nesprivné negativ-
nich vysledkd, a

3. tZast notifikované osoby by pfispéla k zaji§tén{
shody in vitro diagnostika.

§ 15
Notifikované osoby

(1) Podminky autorizace jsou stanoveny v pfiloze

&. 9 k tomuto nafizeni; o pravnickych osobich, které

hovi poZadavkiim &eskych technickych norem, pte-

biraji-li pln& poZadavky stanovené evropskou normou

nebo harmoniza&nim dokumentem, se pfedpokldds, Ze
vyhovuji pfisluSnym kritériim pro autorizaci.

(2) Notifikovani osoba a vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zéstupce na zékladé dohody stanovi
terminy pro dokon&eni hodnoticich a ovéfovacich &in-
nosti uvedenych v pfilohich & 3 aZ 7 k tomuto na-
fizeni.

(3) Notifikovani osoba informuje dal3f notifiko-
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 vydéani certifikitu
nebo zamitnutf Zidosti o vydan{ certifikiti a poskytne
dal§f podstatné informace.

(4) V pfipadg, Ze notifikovani 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 in vitro diagnostika s po-
Zadavky tohoto nafizeni neni vyrobcem zaji§téna za-
vedenim odpovidajicich ndpravnych opatfeni. V pfi-
padé zmény certifikitu nebo v p¥ipadech, kdy zdsah
pfisluiného tfadu je nutny, notigkované osoba o této
skuteénosti informuje jiné notifikované osoby, Ufad
a ministerstvo.

(5) Pfi informovdni pfisluinych dfadlt jinych
stitli a Evropské komise o certifikitech, které notifi-
kovani osoba zménila nebo zrusila podle pfedchozich
odstavcli, se postupuje podle zikona nebo zikona
o zdravotnickych prostfedcich podle jejich piisobnosti.

_ (6) Notifikovand osoba poskytne na vyZidini
Ufadu podstatné informace a dokumenty, vetné roz-
poétovych dokumentti, k ovéfeni kritérii uvedenych
v piiloze &. 9 k tomuto nafizeni.

§ 16
Prechodn4 ustanoveni

(1) In vitro diagnostika, kterd spliiuji poZadavky
podle dosavadnich privnich pfedpist®’), mohou byt
uvidéna do provozu nejdéle do 7. prosince 2005.

(2) In vitro diagnostika registrovani podle § 11
nafizeni vlddy & 286/2001 Sb., kterym se stanovi tech-
nické poZadavky na diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro, se povazuji za in vitro diagnostika
ozndmeni podle § 11.

(3) In vitro diagnostika, u nichZ byla posouzena
shoda podle § 8 nafizeni vlddy &. 286/2001 Sb., kterym
se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdra-
votnické prostfedky in vitro, lze uvidét na dzemi Ces-
ké repubﬁky na trﬁ nejdéle do 7. prosince 2005, a to
pro uvedeni do provozu pouze v Ceské republice.

§ 17
ZruSovaci ustanoveni
Nafizeni vlidy & 286/2001 Sb., kterym se stanovi

technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro, se zru3uje.

§ 18
Utinnost
Toto nafizen{ nabyv4 déinnosti dnem jeho vyhl4-
Seni.

Pfedseda vlidy:
PhDr. Spidla v. r.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Kubinyi, Ph.D. v. r.

25y § 4 zskona & 123/2000 Sb., ve znén{ zdkona & 130/2003 Sb.



Strana 8922 Sbirka zikont & 453 / 2004 Castka 151

Pfiloha &. 1 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

A. VSEOBECNE POZADAVKY

1. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby jejich pouziti za
stanovenych podminek a k uréenému ucelu neohrozila, pfimo nebo nepiimo,
klinicky stav, bezpe€nost nebo zdravi uZivateld, popfipadé majetek. Jakakoliv
rizika, kterA mohou v souvislosti sjejich pouZitim vzniknout, musi byt
pfijatelnd ve srovnani s pfinosem, ktery pro pacienty predstavuji a tyto
vlastnosti musi odpovidat vysoké urovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

2. Koneéné feseni, které vyrobce zvoli pro navrh in vitro diagnostik, musi
vychézet ze stavu védy a techniky odpovidajici dobé, kdy bylo toto in vitro
diagnostikum vyrobeno. Pfi vyb&ru nejvhodnéjsiho feseni vyrobce dodrzuje
nésledujici zasady v uvedeném poradi:

2.1. vyloucit nebo co nejvice snizit rizika (bezpeénym navrhem a konstrukci),

2.2. udinit odpovidajici ochranna opatfeni vuéi rizikiim, ktera nelze vyloudit,

2.3. informovat uzivatele v ptipadé€ pfetrvavani rizik, kterd nebyla odstranéna
z divodu nedokonalych ochrannych opatteni.

3. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zpusobem, aby byla
vhodna pro ucely uvedené v zakoné o zdravotnickych prostiedcich v souladu se
specifikaci vyrobce azdroveri musi respektovat stav vé&dy a techniky
odpovidajici dob¢, kdy byla vyrobena. Musi dosdhnout funk¢ni zplsobilosti
stanovené vyrobcem, ato zejména pfichazi-li v aivahu citlivost k pfisluinému
rozboru, citlivost pro diagndézu, analytickou specificitu, diagnostickou
vhodnost, pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, v¢etné kontroly
tykajici se vzajemné interference, ruSivych vlivl, a stanoveni meze detekce,
deklarovanych vyrobcem.

Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo pro kontrolni materily,
musi byt ovéfeny pomoci dostupnych referen¢énich metod méfeni, pfipadné
dostupnych materiali vy$si trovng.

4. Charakteristické vlastnosti a funk¢éni zpisobilost uvedené v ustanoveni bodu 1
az 3 se nesmi zmeénit tak, Ze by in vitro diagnostikum bé¢hem doby pouZitelnosti
nebo Zivotnosti stanovené vyrobcem, ohrozilo zdravi a bezpecnost uZivatele,
ani v piipadé€, Ze in vitro diagnostikum je vystaveno nevhodnym podminkim
nebo zatiZeni, ke kterému miZe dojit i za normalnich podminek jeho pouzivani.
Pokud neni doba pouZitelnosti nebo Zivotnost in vitro diagnostika stanovena,
plati totéZ pro dostate¢né pfedvidatelnou dobu pouzitelnosti nebo Zivotnosti in
vitro diagnostika tohoto typu s ohledem na jeho uréeny ucel a predpokladané
pouZiti.

5. In vitro diagnostika musi byt navrZena, vyrobena a zabalena takovym
zpisobem, aby jejich vlastnosti a funkéni zpidsobilost pfi uréeném ucelu pouziti



Castka 151 Sbirka zikont & 453 / 2004 Strana 8923

nebyly nepfiznivé ovlivnény podminkami pfi skladovani nebo doprave
(teplotou, vlhkosti vzduchu a podobné&), pfi¢emZ musi byt zachovany pokyny
nebo informace uréené vyrobcem.

B. POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU

1.  Chemické a fyzikalni vlastnosti.

1.1. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zplisobem,
aby byly zabezpe€eny charakteristiky a funk&ni zplisobilost podle ¢asti
A "VSeobecné poZadavky". Zvlastni pozornost musi byt vé€novana
mozZnosti sniZzeni analytické funk&ni zptsobilosti z divodu vzajemné
nekompatibility mezi pouZitymi materidly a vzorky (napf. biologickymi
tkan&mi, butikami a mikroorganizmy), které jsou ureny k pouZiti spolu
s in vitro diagnostikem k jeho uréenému tcelu.

1.2. In vitro diagnostika musi byt navrZena, vyrobena a zabalena tak, aby byla
minimalizovana rizika uniku tekutin z vyrobku, tniku kontaminujicich
latek z kontaminovanych vyrobki a dal§ich zneéistujicich latek b&hem
skladovani, pfepravy apouZiti in vitro diagnostik, pfiemZ se musi
dodrZovat pokyny uréené vyrobcem.

2.  Infekce a mikrobialni kontaminace.

2.1. In vitro diagnostika a vyrobni postupy snimi souvisejici musi byt
navrZeny tak, aby se pokud moZno odstranilo nebo sniZilo riziko infekce
pro uZivatele. Navrh musi umoZnit snadnou manipulaci, a pokud mozno
minimalizovat Kontaminaci aunik kapalin b&hem pouZiti. V pfipadé
nadob na vzorky je nutné sniZit riziko zne€isténi vzorku. Vyrobni postupy
musi odpovidat témto u€eltm.

2.2. Obsahuji-li in vitro diagnostika biologické latky, musi byt
minimalizovano riziko infekce vyb&rem vhodného darce a odpovidajicich
latek a pouzitim piisluSnych validovanych inaktivaénich, konzervacnich,
zkuSebnich a fidicich postupt.

2.3. In vitro diagnostika oznatena bud’ jako "STERILNI" nebo jako in vitro
diagnostika ve zvlastnim mikrobiologickém stavu, musi byt navrZena,
vyrobena a zabalena v odpovidajicim obalu podle vhodnych postupi,
které zajistuji, Ze vyrobcem stanovené podminky skladovani a dopravy
zistanou a7 do poSkozeni nebo otevieni ochranného obalu
v mikrobiologickém stavu, ktery odpovida zna€eni uvedenému na in vitro
diagnostiku pfi jeho uvedeni na trh.

2.4. In vitro diagnostika oznacend bud’ jako "STERILNI" nebo jako in vitro
diagnostika ve zvla$tnim mikrobiologickém stavu, musi byt zpracovana
odpovidajici validovanou metodou.

2.5. Obalové systémy in vitro diagnostik kromé& téch, které jsou uvedeny
vbodu 2.3. musi uchovat in vitro diagnostikum bez zhorSeni stupné
Cistoty uvedené vyrobcem, amaji-li byt in vitro diagnostika pted
pouZitim sterilizovdna, musi systém vrozumné mife minimalizovat
mozZné riziko mikrobialni kontaminace.

Déale musi byt ufin€na opatfeni, kterd co nejvice omezi mozZnost
mikrobidlniho zne&i§téni pfi vyb&ru amanipulaci se surovinami, pfi
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vyrobe, skladovani a distribuci v pfipadé, Ze by funkéni zptsobilost in
vitro diagnostik mohla byt ovlivnéna takovym znecisténim.

2.6. In vitro diagnostika, kterd maji byt sterilizovana, musi byt vyrobena za

- odpovidajicich fizenych podminek (naptiklad podminek prostiedi).

2.7. Obalové systémy pro nesterilni in vitro diagnostika musi uchovavat in
vitro diagnostikum bez zhorSovéani kvality na uréené turovni ¢istoty,
ajsou-li in vitro diagnostika uréena ke sterilizaci pfed pouZitim, musi
minimalizovat riziko mikrobidlniho zne¢isténi. Obalovy systém musi byt
vhodny s ohledem na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

3. Vlastnosti in vitro diagnostik ve vztahu k vyrobé a prostiedi.

3.1. Je-li in vitro diagnostikum ureno k pouZiti v kombinaci s jinymi in vitro
diagnostiky nebo vybavenim, musi byt celd kombinace v<etné
propojovaciho systému bezpe¢na a nesmi naruSovat stanovenou funkéni
zpusobilost in vitro diagnostika. Kazdé omezeni pouZiti musi byt uvedeno
na znaleni popfipadé v navodu k pouZiti.

3.2. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zplisobem,
aby byla nejvy$§i moznou mérou minimalizovana rizika spojena s jejich
pouZitim za pfitomnosti materiald, substanci aplynd, se kterymi za
normalnich podminek pouziti mohou pfijit do styku.

3.3. In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena takovym zplsobem,
aby byla minimalizovana
3.3.1. rizika poranéni vyplyvajici z fyzikalnich charakteristik in vitro

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

3.3.2. rizika spojend s dostate¢n& pfedvidatelnymi vnéj$imi vlivy, jako
jsou magnetickd pole, vnéjsi elektrické vlivy, elektrostatické
vyboje, tlak a vlhkost vzduchu, teplota nebo zmény tlaku nebo
zrychleni nebo nahodné vniknuti substanci do in vitro diagnostika.
In vitro diagnostika musi byt navrZena avyrobena tak, aby
poskytovala dostateénou vnitini odolnost proti
elektromagnetickému ruSeni, aby byla umoZnéna jejich funkce
podle urceni.

3.4. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby pfi normalnim
provozu i pfi zavad€ byla co nejvice sniZena rizika poZaru nebo vybuchu.
Zvlastni pozornost je nutno vénovat in vitro diagnostikiim, pfi jejichZ
ureném pouZiti se vyskytuji hoflavé latky nebo latky, které by mohly
zpusobit vzniceni.

3.5. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby umoziiovala
fizeni bezpetné likvidace odpadu.

3.6. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetn¢ zmény
barvy ajinych optickych indikatorl) musi byt navrZzeny a vyrobeny
v souladu s ergonomickymi zasadami s pfihlédnutim k uréenému éelu in
vitro diagnostika.

4.  Invitro diagnostika slouZici jako nastroj nebo piistroj s méfici funkci.

4.1. In vitro diagnostika, kterd jsou nastroji nebo pfistroji s primarni
analytickou méfici funkci, musi byt navrZena avyrobena tak, aby
poskytovala dostatenou stabilitu a pfesnost méfeni v odpovidajicich
mezich pfesnosti s pfihlédnutim k uréenému tcelu pouziti a s ohledem na
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dostupné a odpovidajici metody méfeni a materidly. Meze presnosti musi
byt specifikovany vyrobcem.

4.2. Jsou-li hodnoty vyjidfeny <&iselné, musi byt uvedeny v zakonnych
jednotkéach v souladu s pfislu§nymi pfedpisy.26)

5. Ochrana pfed zafenim.

5.1. In vitro diagnostika musi byt navrZena, vyrobena a zabalena tak, aby se
minimalizovalo vystaveni uZivateli emitovanému zafeni.

5.2. V ptipadg, Ze jsou in vitro diagnostika urena k emitovani potencialné
nebezpe&ného viditelného, popfipadé neviditelného zafeni, musi, pokud
je to moZné, byt
5.2.1. navrZena avyrobena tak, aby bylo zarugeno, Ze charakteristiky

a mnoZstvi emitovaného zafeni lze ¥idit, poptipadé upravovat,
5.2.2. opatfena optickymi displeji, popfipadé zvukovymi vystrahami
o takovych emisich.

5.3. Provozni instrukce pro in vitro diagnostika emitujici zafeni musi
obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zafeni in vitro
diagnostik, informace o ochran& uZivatele a o zplsobech, jak zamezit
zneuziti a vylouéit rizika plynouci z instalace.

6. Pozadavky na in vitro diagnostika pfipojend ke zdroji energie nebo vybavena
zdrojem energie.

6.1. In vitro diagnostika obsahujici elektronické programovatelné systémy,
véetnd programového vybaveni, musi byt navrZena tak, aby byla zajist€na
opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zpisobilost téchto systémi podle
uréeného pouZiti.

6.2. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby bylo sniZeno
na minimum riziko vzniku elektromagnetického ruseni, které by mohlo
ovlivnit provoz jinych in vitro diagnostik nebo zafizeni v obvyklém
prostiedi.

6.3. In vitro diagnostika musi byt navrZena avyrobena tak, aby za
pfedpokladu spravné instalace bylo co moZnéa nejvice vylou€eno riziko
nahodného urazu elektrickym proudem pfi normalnim pouZiti 1 pfi
vyskytu jedné zavady.

6.4. Ochrana pfed mechanickymi a tepelnymi riziky.

6.4.1. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby byla
zarulena ochrana uZivatele pfed mechanickymi riziky. In vitro
diagnostika musi byt za pfedvidanych podminek provozu
dostateéné stabilni. Musi byt schopna odoldvat namahani
pfedpokladdaného provozniho prostfedi amusi si zachovat tuto
odolnost po dobu své piedpokladané Zivotnosti, pokud jsou
dodrzovany veSkeré pozadavky tykajici se kontroly a udrZby
uvedené vyrobcem.

Kde existuji rizika s ohledem na pfitomnost pohyblivych &asti,
rozlomeni nebo odpojeni nebo na unik latek, musi byt zaclenéna
pfislusnd ochranna opatfeni.

26) 74kon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni zékona & 4/1993 Sb., zikona & 20/1993 Sb., zakona
& 119/2000 Sb., zékona &, 13/2002 Sb., zékona &. 137/2002 Sb. a zakona &. 226/2003 Sb.
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Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanizmy zahrnuté v in vitro
diagnostiku za tucéelem ochrany, obzvlasté pred pohyblivymi
¢astmi, musi byt bezpeéné anesméji branit pfistupu k in vitro
diagnostiku pfi normalnim provozu ani omezovat pravidelnou
udrzZbu tohoto prostfedku podle uréeni vyrobcee.

6.4.2. In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby se
maximalné sniZilo riziko vibraci vyvolané témito in vitro
diagnostiky, ato sohledem na technicky pokrok a dostupné
mozZnosti k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud
tyto vibrace nejsou specifickou souéésti funkéni zplisobilosti in
vitro diagnostik.

6.4.3. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby se
maximalné sniZilo riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji, a to
s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni
hluku, zejména ujejich zdroje, pokud emitovany hluk neni
specifickou soucasti funkéni zpisobilosti in vitro diagnostika.

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

6.4.5. Pfistupné &asti in vitro diagnostika (s vyjimkou ¢asti nebo mist
uréenych k dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot)
ajejich okoli nesmé&ji dosahovat za normalnich podminek uZiti
potencialné nebezpeénych teplot.

Pozadavky na in vitro diagnostika pro sebetestovani.

In vitro diagnostika pro sebetestovani musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby
jejich ¢innost odpovidala uréenému uéelu pouZiti, s pfihlédnutim k odbornosti
a dostupnym prostfedktim uZzivateld a k vlivu zpGsobenému odchylkami, které
lze o&ekavat v uzivatelskych technickych postupech a prostfedi. Informace
a instrukce poskytnuté vyrobcem by mély byt pro uZivatele lehce srozumitelné
a snadno pouZitelné.

7.1.

7.2

8.1.

In vitro diagnostika pro sebetestovani musi byt navrZena a vyrobena tak,

aby

7.1.1. byla pro uZivatele snadno pouZitelna a

7.1.2. sniZovala chybu uZivatele pfi zachazeni sin vitro diagnostikem
a pfi interpretaci vysledku.

In vitro diagnostika pro sebetestovani musi, kde je to moZné, zahrnovat

kontrolu uzivatelem, tedy postup, kterym se uZivatel mdZe presvéddit, Ze

béhem doby pouziti bude in vitro diagnostikum funkéné zptlisobilé

v souladu s uréenym Gc¢elem pouZiti.

Informace poskytované vyrobcem.

Ke kazdému in vitro diagnostiku musi byt poskytnuty informace potiebné
kjeho bezpeCnému afiddnému pouZiti, s pfihlédnutim k proSkoleni
a znalostem moZnych wuZivateld, ak identifikaci vyrobce. Té&mito
informacemi se rozuméji iidaje na zna€eni a v navodech k pouziti. Pokud
je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné k bezpecnému
pouZiti in vitro diagnostika uvedeny na samotném in vitro diagnostiku,
popiipad€, kde to pfichazi v Gvahu, na prodejnim obalu. Pokud neni uplné
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oznatovani kazdé jednotky in vitro diagnostika prakticky proveditelné,

musi byt informace uvedeny na obalu, popfipadé v navodech k pouZiti

poskytnutych s jednim nebo vice in vitro diagnostiky.

Navod k pouZiti musi byt poskytnut uZivateli nebo provéazet in vitro

diagnostikum nebo byt pfiloZen v baleni jednoho nebo vice in vitro

diagnostik.

V fadn€¢ zdivodnénych a vyjimednych pfipadech takovéto navody

k pouziti nejsou pro in vitro diagnostikum zapotiebi, jestlize miZe byt

fadné a bezpedné pouZit bez nich.

8.2. 'V ptipadech, kde to pfichdzi v uvahu, lze informace poskytnout ve formé
symbolil.

Kazdy pouzity symbol aidentifikani barva musi byt v souladu

s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které harmonizované

normy neexistuji, musi byt pouZité symboly a barva popsany v privodni

dokumentaci k in vitro diagnostiku.

8.3. Uin vitro diagnostik obsahujicich latku, kterd miZe byt povaZzovéna za
nebezpeénou s ohledem na charakter a mnoZstvi jejich sloZek a forem, ve
kterych jsou pfitomny, musi byt pouZity pfislu§né vystraZzné symboly
a splnény pozadavky na oznaovani podle pfislusnych pfedpist.

V pfipadech, kdy pro nedostatek mista celou informaci nelze pfipojit na

samotné in vitro diagnostikum nebo na jeho znadeni, umisti se vystrazné

symboly na znaéeni a ostatni informace pozadované timto nafizenim se
uvedou v navodech k pouZiti.

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

8.4.1. jméno, poptipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté

amista (mist) podnikani, jestliZe vyrobcem je fyzicka osoba;
nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je
pravnicka osoba (déle jen ,,identifika¢ni daje™).
U in vitro diagnostik dovazenych do ¢lenskych statt Evropskych
spoledenstvi s pfedpokladem jejich distribuce v Ceské republice,
musi znafeni, vn&j§i obal nebo navody k pouZiti obsahovat
i identifikaéni udaje zplnomocnéného zastupce,

8.4.2. podrobné Udaje nezbytné pro uZivatele k jednoznaéné identifikaci
in vitro diagnostika a obsahu obalu,

8.4.3. vpiipadé potieby slovo "STERILNI" ("STERILE") nebo
prohlaSeni oziejmujici jakykoliv zvla$tni mikrobiologicky stav
nebo stuperi {istoty,

8.4.4. kod arZe, pted kterym je uveden symbol "SARZE" ("LOT") nebo
sériové Cislo,

8.4.5. v pfipadé potfeby uréeni data, do kterého by in vitro diagnostikum
nebo jeho ¢ast mély byt bezpedn€ pouzity bez zhorSeni funkéni
zpusobilosti vyjadfené vtomto pofadi: rok, mésic, akde to
ptichazi v uvahu, den,

8.4.6. v pfipadé in vitro diagnostik pro ovéfeni funkéni zptsobilosti,
slova "pouze pro ovéfeni funkéni zpiisobilosti",

8.4.7. v pkipadé potfeby prohlaseni udavajici, Ze in vitro diagnostikum je
pro pouziti in vitro,

8.4.8. zvlastni skladovaci, popiipadé manipulaéni podminky,

8.4.9. v ptipadé potieby zvlastni provozni pokyny,
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8.4.10. odpovidajici vystrahy pfipadn& nutna bezpe€nostni opatfeni,
8.4.11. pokud je in vitro diagnostikum ur&eno pro sebetestovéni, musi byt
tato skute¢nost zieteln€ uvedena.
8.5. Neni-li uréeny ulel pouziti uZivateli zfejmy,vyrobce uvede tento ucel
v navodech k pouZiti ana znaleni in vitro diagnostiku, pfichazi-li to
v uvahu.
8.6. Pokud je to ugelné a prakticky proveditelné, musi byt in vitro diagnostika
a oddélené soudasti podle potfeby znadeny ddaji o SarZich, aby bylo
mozno udinit odpovidajici kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych t€mito
in vitro diagnostiky a jejich oddélitelnymi sou¢astmi.
8.7. V ptipadé potteby musi navod k pouZiti obsahovat nasledujici podrobné
udaje:
8.7.1. uvedené v bodu 8.4. s vyjimkou bodu 8.4.4. 2 8.4.5,
8.7.2. osloZeni vysledku reak&nich &inidel (reakéni produkt) podle
povahy amnoZstvi nebo koncentrace aktivni sloZky (sloZek)
inidla (&inidel) nebo soupravy a vyjadfeni, kde to pfichézi
v ivahu, Ye in vitro diagnostikum obsahuje dalsi slozky, které
mohou ovlivnit méfeni,
8.7.3. o podminkach adob& skladovani po prvnim otevieni primarni
nadoby, spolu se skladovacimi podminkami a stabilitou
pracovnich ¢inidel,
8.7.4. o funk&nich zpisobilostech uvedenych v €asti Abodu 3 této
ptilohy,
8.7.5. tykajici se uréeni vedkerych zvlastnich potfebnych zafizeni véetné
informaci potfebnych pro identifikaci takového zvlaStniho zafizeni
pro fadné pouZiti,
8.7.6. o typu vzorku planovaného pro pouZiti, o zvla§tnich podminkach
odbéru, postupu pripravy av pfipadé potfeby, skladovacich
podminkéch, v&etng instrukci pro pfipravu pacienta,
8.7.7. o postupu, ktery je tfeba dodrZet p¥i pouZiti in vitro diagnostika,
8.7.8 o postupu méfeni, ktery je tfeba dodrZet uin vitro diagnostika,
a dale podle potieby k:
8.7.8.1. podstaté postupu,
8.7.8.2. specifickym  charakteristikim  analytické  funk¢ni
zplsobilosti (napfiklad citlivost, specificita, pfesnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce
arozsah méfeni, v&etn€ informaci potfebnych ke
zvladnuti zndmych vyznamnych rusivych vlivli), omezeni
metody ainformace o pouziti dostupnych postupd
a materiald referen¢niho méfeni ze strany uZivatele,

8.7.8.3. dal$im potfebnym postupim nebo manipulaci pied
pouzitim in vitro diagnostika (napfiklad rekonstituce,
inkubace, fedéni, kontrola néstrojl),

8.7.8.4. ugelnosti poZadavku zvlastniho Skoleni,

8.7.9. tykajici se matematického postupu, na jehoZ zakladé je proveden
vypocet analytického vysledku,

8.7.10. o opatfenich v ptipadé zmé&n analytické funkéni zplsobilosti in
vitro diagnostika,

8.7.11. tykajici se vhodnych informaci pro uzivatele o
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8.7.11.1. vnitini kontrole jakosti v&etné specifickych validaénich
postupt,
8.7.11.2. zjistitelnosti kalibrace in vitro diagnostika,

8.7.12. tykajici se referen¢nich intervall pro zjiStovana mnoZstvi, véetné
popisu piislusné referen¢ni populace,

8.7.13. o vlastnostech in vitro diagnostika umoZiujicich identifikaci
vhodnych in vitro diagnostik nebo vybaveni, pfi jejichZ pouZiti je
dosaZena bezpefna aftadnd kombinace v pfipad€, Ze in vitro
diagnostikum musi byt instalovano, spojeno nebo pouZito
v kombinaci s dal§imi in vitro diagnostiky nebo vybavenim, aby
splitovalo pozadavky pro jeho uréeny Gcel pouZiti,

8.7.14. potfebné k ovéfeni, zda je in vitro diagnostikum ¥adné instalovano
amuZe spravn€ abezpetn€ pracovat, vietn€¢ potiebnych
podrobnych Gdajii o povaze a ¢etnosti udrZby a kalibraci, které
jsou nezbytné k fadné a bezpetné funkci, informace o bezpecné
likvidaci odpadd,

8.7.15. 0 jakémkoli dal§im potiebném zakroku nebo manipulaci pted
pouzitim in vitro diagnostika (napfiklad sterilizace, koneéna
kompletace),

8.7.16. nezbytné pro ptipad poSkozeni ochranného obalu a podrobné
udaje o vhodnych resterilizatnich nebo dekontamina¢nich
postupech,

8.7.17. o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouZiti in vitro
diagnostika v€etné &isténi, dezinfekce, baleni, resterilizace, nebo
dekontaminace a omezeni poétu opakovanych pouziti, jestliZe je
in vitro diagnostikum uréeno k opakovanému pouZiti,

8.7.18. tykajici se pfedbéZznych bezpe¢nostnich opatieni, kterd musi byt
pfijata za dostate€né pfedvidatelnych podminek prostredi
z hlediska vystaveni u¢inkim magnetickych poli, wvnéjSich
elektrickych vlivii, elektrostatického vyboje, tlaki a tlakovych
zmén, zrychleni, tepelnych zdroji vzplanuti, popfipadé dalsich
okolnosti, "

8.7.19. tykajici se predb&znych bezpetnostnich opatfeni, ktera musi byt
pfijata proti jakymkoli zvla§tnim a neobvyklym rizikim
souvisejicim s pouZitim nebo likvidaci in vitro diagnostika, véetné
zvlatnich ochrannych opatfeni, kde in vitro diagnostikum
obsahuje latky lidského nebo zvifeciho pluvodu, musi byt
vénovana pozornost jejich mozné nakaZzlivé povaze,

8.7.20. o specifikacich pro in vitro diagnostika uréena k sebetestovani,
ato
8.7.20.1.vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovéany zpisobem,

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 dostatetné k tomu, aby mohl
uzivatel pouZit in vitro diagnostikum a porozumét
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vysledku (vysledkiim) ziskanému (ziskanych) in vitro
diagnostikem,

8.7.20.2.informace musi obsahovat vyjadieni, Ze uZivatel by
nemél ¢&init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdiive
konzultoval se svym lékafem,

8.7.20.3.informace musi obsahovat poudeni, je-li in vitro
diagnostikum pro sebetestovani pouZito pro sledovani
existujici nemoci, Ze pacient mlZe pozménit zpusob
1ééby pouze tehdy, pokud byl vtomto smyslu naleZité
proskolen,

8.7.21. datum vydani posledni revize navodu k pouZiti.
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Pfiloha &. 2 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

SEZNAM IN VITRO DIAGNOSTIK
UVEDENYCHYV § 8 ODST. 2a3

Seznam A

1. <cinidla a vysledky reakci ¢inidel, vEetné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich
materiélli pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C, ¢, D, E, e) Kell(K),

2. ¢inidla a vysledky reakci €inidel, véetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich
materiall pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazateld HIV infekce (HIV 1
a2), HTLV I all, a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich.

Seznam B

1.  Cinidla a vysledky reakci ¢inidel, v€etn€ pfislusnych kalibrator(i a kontrolnich
material{l pro stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy, a
anti - Kidd,

2. ¢inidla a vysledky reakci €inidel, véetné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich
materiall pro stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytim,

3.  dinidla a vysledky reakei ¢inidel, v&etné pfislusnych kalibratori a kontrolnich
materiald pro zjift€ni akvantifikaci v lidskych vzorcich nasledujicich
vrozenych infekci:
zardénky, a
toxoplazmoza,

4.  ¢inidla a vysledky reakei &inidel, v&etné& piisluinych kalibratord a kontrolnich
materialli pro diagnézu nasledujicich dédiénych onemocnéni:
fenylketonuria,

5.  <Cinidla a vysledky reakci inidel, v¢etné piisluSnych kalibratorti a kontrolnich
materiald pro stanoveni nasledujicich lidskych infekci:
cytomegalovirus,
chlamydie,

6. Cinidla a vysledky reakci ¢inidel, v€etng ptislusnych kalibratorti a kontrolnich
materialt pro stanoveni HLA tkétiovych skupin:
DR, A, B,

7.  ¢inidla a vysledky reakei €inidel, véetné pfisiusnych kalibratort a kontrolnich
materialdl pro stanoveni nasledujicich nadorovych markerti:
PSA,
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8.  ¢inidla s vysledky reakci Cinidel, véetné ptislusnych kalibratorti a kontrolnich
materialli a programového vybaveni, navrZenych pro specifické vyhodnoceni
rizika:
trizomie 21,

9.  nésledujici in vitro diagnostikum pro sebetestovani, véetné jeho pfisluinych
kalibratora a kontrolnich materialu:
in vitro diagnostikum k méfeni krevniho cukru.
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Pfiloha &. 3 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE

1. ES prohlaSeni o shod¢ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény
zastupce, plnici zavazky podle bodu 2 az 5 a navic v piipadé in vitro diagnostik
pro sebetestovani podle bodu 6 této pfilohy, zaruCuje a prohladuje, Ze dané
vyrobky jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na néj vztahuji.
Vyrobce opatiuje in vitro diagnostika oznaenim CE v souladu s § 9.

2. Vyrobce piipravi technickou dokumentaci podle bodu 3 této piilohy a zajisti, Ze
vyrobni postup odpovidd zdsaddm zabezpecovani jakosti, vymezenym v bodu
4,

3. Technickd dokumentace musi umoZnit hodnoceni shody in vitro diagnostika

s poZadavky tohoto nafizeni. Musi obsahovat zejména

3.1. vSeobecny popis in vitro diagnostika v€etn€ uvazovanych variant,

3.2. dokumentaci systému jakosti,

3.3. informace o konstrukci, véetné ureni vlastnosti zakladnich materiald,
charakteristiky a limitace funkéni zpisobilosti in vitro diagnostik, vyrobni
technologie a v piipad¢ pfistroji konstrukéni vykresy, schéma soucasti,
podsestav a obvodii,

3.4. vpfipadé in vitro diagnostik obsahujicich tkdné lidského plivodu nebo
latek odvozenych ztakovychto tkani, informace o plivodu takového
materidlu a o podminkdach, za kterych byly odebrany,

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

3.6. vysledky analyzy rizika, a kde to pfich4zi v tivahu, seznam plné nebo
¢asteéné pouzitych norem podle § 4 a popisy feSeni pfijatych pro splnéni
zékladnich poZadavkl tohoto nafizeni, pokud harmonizované normy
podle § 4 nebyly pouzity v plném rozsahu,

3.7. vptipadé sterilnich in vitro diagnostik nebo in vitro diagnostik se
zvlastnim mikrobiologickym stavem nebo stupném istoty, popis
pouZzitych postupt,

3.8. vysledky konstrukénich vypoctu a provedenych kontrol,

3.9. ma-li byt in vitro diagnostikum spojeno s jinym in vitro diagnostikem (in
vitro diagnostika) za i¢elem dosaZeni uréené funkce, musi byt prokézano,
Ze pii spojeni sjakymkoliv takovym in vitro diagnostikem (in vitro
diagnostiky) majicim vlastnosti specifikované vyrobcem, je ve shodé se
zékladnimi poZadavky,

10. zkuSebni zaznamy,

3.11. dostate¢né udaje o ovéfovani funkEni zpulsobilosti, ukazujici funkéni
zpusobilosti deklarované vyrobcem a podloZené referenénim systémem
méfeni (je-li k dispozici), spolu s informacemi o referenénich metodach,
referennich materidlech, zndmych referen¢nich hodnotach, pfesnosti
a pouZitych jednotkdch méfeni. Tyto udaje by mély vychazet ze studii
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v klinickém nebo jiném odpovidajicim prostiedi nebo vzejit
z odpovidajicich biografickych odkazu,

3.12. znafeni a navody k pouZiti,

3.13. vysledky stabilitnich studii.

4.  Vyrobce zajisti potfebnymi opatfenimi, aby vyrobni postup zachovaval zasady
zabezpedovani jakosti odpovidajici vyrabénym in vitro diagnostikim.
Systém je zaméfen na
4.1. organiza¢ni strukturu a odpovédnosti,
4.2. vyrobni postupy a systematické ¥izeni jakosti vyroby,
4.3. in vitro diagnostika ke sledovani funké&ni zptisobilosti systému jakosti.

5. Vyrobce zavede audrZuje aktualizovany systematicky postup pro
vyhodnocovéni zkuSenosti ziskanych s in vitro diagnostiky ve fazi po uvedeni
na trh ado provozu apro zavedeni odpovidajicich opatfeni umoZilujicich
provedeni jakychkoliv potfebnych napravnych opatfeni se zfetelem k povaze
a riziklim souvisejicim s in vitro diagnostikem. Vyrobce oznami ustavu kazdou
potencidlni moZnost vzniku neZddouci piihody nebo neZadouci piihodu,
jakmile se o ni dozvi.

6. U in vitro diagnostik pro sebetestovani vyrobce podé notifikované osob& Zadost

o pfezkoumani névrhu.

6.1. Zidost musi umoZnit porozuméni navrhu in vitro diagnostiku a musi
obsahovat dokumenty umoziiujici posouzeni shody s poZadavky tohoto
nafizeni, vztahujicimi se k navrhu.

Zadost zahrnuje:

6.1.1. vysledky zkousek, a kde to pfichazi v Gvahu, také vysledky studii
provedenych neodborniky,

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

6.1.3. informace, které jsou poskytovény s in vitro diagnostikem na jeho
znaceni a v navodech k pouZiti.

6.2. Notifikovand osoba prozkoumd Z4adost, apokud navrh odpovida
pfislunym ustanovenim tohoto nafizeni, vyd4 Zadateli certifikdt ES
pfezkoumani néavrhu. Notifikovand osoba miZe pozadovat doplnéni
74dosti dalsimi zkouSkami nebo dikazy za uUfelem posouzeni shody
s poZadavky tohoto nafizeni vztahujicimi se k navrhu.

Certifikat ES piezkoumani ndvrhu obsahuje zavéry Setfeni, podminky
platnosti, udaje potfebné k identifikaci schvaleného navrhu, akde to
piichazi v Gvahu, popis uréeného €elu pouziti in vitro diagnostika.

6.3. Zadatel informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikdt ES
piezkoumani navrhu, o jakékoli podstatné zmé&né& schvaleného navrhu.
Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky nebo by
mohly ovlivnit pfedepsané podminky pouZiti in vitro diagnostika, potom
zmény schvileného navrhu musi byt déle schvaleny notifikovanou
osobou, ktera vydala certifikat ES pfezkoumani navrhu. Toto dodate¢né
schvaleni je vyhotoveno ve formé dodatku k certifikdtu ES pfezkoumani

navrhu.
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Pfiloha &. 4 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE
(Systém uplného zabezpecovani jakosti)

1.  Vyrobce zajisti uplatnéni systému jakosti schvaleného pro ndvrh, vyrobu
a vystupni kontrolu pfislu$nych in vitro diagnostik podle bodu 3 této pfilohy;
vyrobce podléha auditu uvedenému v bodu 3.3. a dozoru podle bodu 5.

U in vitro diagnostik podle seznamu A pfilohy ¢. 2 k tomuto nafizeni vyrobce
navic postupuje podle bodii 4 a 6.

ES prohléd$eni o shod€ je postup, kterym vyrobce, plnici zavazky podle tohoto
bodu, zaruduje a prohlasuje, Ze pfislu$na in vitro diagnostika jsou v souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni, ktera se na né vztahuji.

2. Vyrobce
2.1. oznaduje in vitro diagnostika v souladus § 9 a
2.2. vypracuje pisemné prohlaseni o shod¢ podle § 8.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce
3.1.1. ptedkladd pisemnou Zadost notifikované osob€ o posouzeni
(vyhodnoceni a schvaleni) svého systému jakosti. Zadost musi
obsahovat:
3.1.1.1. jméno, popfipadé jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho
bydli§té a mista (mist) podnikéani, jestlize vyrobcem je
fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla,
jestlize vyrobcem je pravnicka osoba. V obou pfipadech
véetné adres vyrobnich mist, pro kterd plati systém
jakosti,
3.1.1.2. dostate¢né informace oin vitro diagnostiku nebo
kategorii in vitro diagnostika, pro které postup plati,
3.1.1.3. pisemné prohlaseni, Ze u zadné jiné notifikované osoby
nebyla podina dal§i Zadost pro tyZ systém jakosti
vztahujici se k in vitro diagnostiku,
dokumentaci systému jakosti,
zadvazek vyrobce plnit viechny povinnosti vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti,
3.1.1.6. zavazek vyrobce udrZzovat systém jakosti v pfimeéfeném
a ucinném stavu,
3.1.1.7. zavazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky
postup vyhodnocovéani zkuSenosti ziskanych oin vitro
diagnosticich v poprodejni fazi a pomoci vhodnych in
vitro diagnostik udinit nezbytnd napravna opatfeni
a oznameni v souladu s bodem 5 pfilohy ¢.3 k tomuto
natizeni.

LI W
—_
ot
b
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3.2. Uplatiiovany systém jakosti musi zajistit, Ze in vitro diagnostika
odpovidaji ustanovenim, kterd se na n€ vztahuji z tohoto natizeni, ato
v kazdém stadiu od jejich navrhu aZ po vystupni kontrolu.

Vsechny prvky, poZadavky aopatfeni ucinénd vyrobcem pro jim

uplatiiovany  systém jakosti musi byt systematicky afadné

dokumentovany formou pisemn€ vypracovanych programil a postupi,
ato programy jakosti, plany jakosti, pfiru¢kami jakosti azdznamy
o jakosti.
Dokumentace systému jakosti musi obsahovat zejména popis
3.2.1. cilt jakosti vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organiza¢nich  struktur, zodpovédnosti vedoucich
pracovnikll a jejich organizanich pravomoci tykajicich
se jakosti navrhu a zhotoveni in vitro diagnostika,

3.2.2.2. metod sledovani chodu systému jakosti a zejména jeho
schopnosti doséhnout poZadované jakosti ndvrhu ain
vitro diagnostika, vcetn€¢ kontroly t&ch in vitro
diagnostik, které nejsou ve shodé¢,
3.2.3. postupd pro sledovani a ovéfovani navrhu in vitro diagnostika,
zejména
3.2.3.1. v3eobecny popis in vitro diagnostika véetn¢ planovanych
variant,

3.2.3.2. veskerou dokumentaci uvedenou v bodech 3.3. az 3.13.
ptilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni,

3.2.3.3. v ptipadé in vitro diagnostik pro sebetestovani, informace
uvedené v bodé€ 6.1. pfilohy €. 3 k tomuto nafizeni,

3.2.3.4. pouzité techniky kontroly a ov&fovani navrhu, postupil
a systematickych opatieni, pouZivanych pfi navrhovéni in
vitro diagnostik,
3.2.4. techniky kontrol azabezpefovani jakosti ve stadiu vyroby,
zejména:
3.2.4.1. metody apostupy, které budou pouZity, zejména
s ohledem na sterilizaci,

3.2.4.2. postupy vztahyjici se k nakupu,

3.2.4.3. postupy k identifikaci vyrobku, vypracované
a uchovavané v aktualizovaném stavu v kazdém stadiu
vyroby na zéklad®¢ vykresti, specifikaci a dalSich
souvisejicich dokumentd,

3.2.5. prislusnych testl a zkousSek, které budou provedeny pied vyrobou,
b&hem vyroby a po vyrobé, jejich etnosti a pouzitych zkuSebnich
zatizeni, musi byt moZné pfimé&fenym zpiisobem zpétné€ zjistit
spravnost kalibrace.

Vyrobce provadi pozadovana kontrolni Setfeni a zkousky podle
nejnoveéjsiho stavu védy a techniky. Kontrolni Setfeni a zkousky
zahrnou vyrobni postup véetn€¢ popisu surovin a jednotlivych in
vitro diagnostik nebo kazdé SarZe vyrobenych téchto in vitro
diagnostik. Pfi zkou$eni in vitro diagnostik uvedenych v seznamu
A pfilohy ¢.2 ktomuto nafizeni, zohledni vyrobce nejnovéjsi
dostupné informace, zejména sohledem na biologickou
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komplexnost a variabilitu vzorkd, které maji byt zkouSeny danym
in vitro diagnostikem.

3.3. Notifikovand osoba provadi audity systému jakosti, aby zjistila, zda
systém spliiuje pozadavky uvedené vbodu 3.2. této piilohy. Shoda
s témito pozadavky se predpoklada u systémi jakosti, které pouzivaji
odpovidajici harmonizované normy.

Tym provadéjici hodnoceni musi mit zkuSenosti s hodnocenim
pfisludnych technologii.

Postup hodnoceni zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce av
opravnénych pfipadech 1kontrolu vyrobnich postupli v provoznich
prostorech dodavateli, poptipade dalSich smluvnich stran vyrobce.
Notifikovana osoba po provedeném auditu systému jakosti oznami
vyrobci rozhodnuti, které musi obsahovat zavéry kontroly a odGivodnéni
zhodnoceni.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvalila systém jakosti,

0 kazdém zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo jim pokryty
okruh in vitro diagnostik.
Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény, ovéfi, zda takto
zménény systém jakosti jesté vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu
3.2. této ptilohy a oznami své rozhodnuti vyrobci. Toto rozhodnuti musi
obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

4,  Ptrezkoumani navrhu in vitro diagnostik.

4.1. Uin vitro diagnostik podle seznamu A pfilohy ¢&.2 ktomuto
nafizeni,navic k zdvazkim vyrobce podle bodu 3 této pfilohy podava
vyrobce notifikované osob€ Zadost o pfezkoumani navrhu vztahujiciho se
k in vitro diagnostiku, které zamysli vyrobce vyrabét, a které je zatfazeno
do kategorie uvedené v bodu 3.1. této piilohy.

4.2. Zadost musi popisovat navrh, vyrobu aobsahovat udaje o funkéni
zpiisobilosti daného in vitro diagnostika. Musi obsahovat dokumenty,
které umozni vyhodnotit, zda in vitro diagnostikum spliluje pozadavky
podle bodu 3.2.3. této pfilohy.

4.3. Notifikovana osoba
4.3.1. prezkouma zadost apokud in vitro diagnostikum vyhovuje

pfislusnym ustanovenim tohoto nafizeni vyda Zadateli certifikét
ES pfezkoumdni navrhu in vitro diagnostika,

4.3.2. si muZe vyzadat doplnéni Zadosti dal$imi zkouSskami nebo dikazy,
které umoZni posoudit shodu in vitro diagnostika s poZadavky
tohoto nafizeni,

4.3.3. uvede v certifikatu ES pfezkoumani navrhu zavéry ptezkoumani,
podminky platnosti, udaje potiebné k identifikaci schvaleného
navrhu a v piipadé potfeby popis uréeného ucelu pouZiti in vitro
diagnostika.

4.4. Zmény schvaleného navrhu, které by mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi
poZadavky tohoto nafizeni nebo podminky pfedepsané pro pouZiti in vitro
diagnostika, podléhaji dodateénému schvéleni notifikovanou osobou,
ktera vydala certifikat ES pfezkoumani navrhu.

Zadatel informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikat ES

ptezkoumani navrhu, o vSech zménach schvaleného navrhu. Toto
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dopliikové schvaleni ma podobu dodatku k certifikdtu ES pfezkouméani
navrhu.

4.5. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu o zjisténych udajich
vztahujicich se ke zmé&nam patogenil a markeri infekénich nakaz, které se
zkoumaji, obzvlasté, pokud doslo ke zméndm nasledkem biologické
komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce informuje
notifikovanou osobu o tom, zda by néktera z t€échto zmén mohla ovlivnit
funkéni zpusobilost daného in vitro diagnostika.

5. Dozor.
5.1. Cilem dozoru je zajistit, aby vyrobce néleZité plnil zavazky vyplyvajici ze
schvaleného systému jakosti.
5.2. Vyrobce zmoctiuje notifikovanou osobu k provadéni vSech nezbytnych
prohlidek a poskytne ji viechny ptisluiné informace, zejména

5.2.1. dokumentaci systému jakosti,

5.2.2. ddaje stanovené systémem jakosti v oblasti navrhu, pfedevsim
vysledky analyz, propo¢tl, zkousek,

5.2.3. Gdaje stanovené systémem jakosti pro oblast vyroby, pfedevsim
zpravy z kontrol adata ze zkouSeni, udaje o kalibraci a zpravy
o kvalifikaci pfislu§nych pracovnikil.

5.3. Notifikovana osoba

5.3.1. provadi periodicky pfislu$né prohlidky a hodnoceni tak, aby se
ujistila, Ze vyrobce pouziva schvaleny systém jakosti a

5.3.2. poskytuje vyrobci hodnotici zpravu,

5.3.3. provadi, podle svého uvaZeni, uvyrobce ipfedem neohlasené
kontroly, pfi nichZ je opravnéna v ptipadé potfeby provést nebo si
vyZadat provedeni zkousky za u€elem kontroly, zda systém jakosti
je fadné ucinny.

5.3.4. poskytuje vyrobci zpravu o provedené kontrole, popfipadé
i vysledku zkousky, jestliZze byla provedena.

6.  Ovéfovani vyrobenych in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A piilohy ¢. 2

k tomuto nafizeni.

6.1. V ptipadé in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A ptilohy ¢&.2
k tomuto nafizeni vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po
skonleni kontrolnich Setfeni a zkousek ptislusné zdznamy o zkouskach
provedenych na vyrobenych in vitro diagnostikach nebo na kazdé vyrobni
$arzi téchto in vitro diagnostik.

Déle vyrobce poskytne notifikované osobé vzorky vyrobenych in vitro
diagnosticich nebo vyrobnich $arZi in vitro diagnostik v souladu s pfedem
dohodnutymi podminkami a postupy.

6.2. Vyrobce miZe uvést in vitro diagnostika na trh, pokud notifikovana osoba
v dohodnuté ¢asové 1hité ne del$i nez 30 dnli po prevzeti vzorkl nesdéli
vyrobci jiné rozhodnuti obsahujici zejména jakoukoliv podminku
platnosti vydanych certifikatu.
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Pfiloha &. 5 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

ES PREZKOUSENI TYPU

1. ES pfezkouSeni typu in vitro diagnostika je soucasti postupu, kterym
notifikovana osoba zji§t'uje a osv&€dCuje, Ze reprezentativni vzorek posuzované
vyroby spliiuje pfislusnd ustanoveni tohoto nafizeni.

2. Zadost o ES prezkouSeni typu podava notifikované osob& vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zastupce. Zadost musi obsahovat

2.1. jméno, poptipadé jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté a mista
(mist) podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba, nazev nebo
obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,

2.2. jméno, pfijmeni a adresu trvalého pobytu, jestlize podava Zadost
zplnomocnény zastupce, ktery je fyzickou osobou, nebo nazev (obchodni
firmu) a adresu sidla, podava-li Zadost zplnomocnény zastupce, ktery je
pravnickou osobou,

2.3. dokumentaci podle bodu 3 této pfilohy, ktera je potfebna k posouzeni
shody typu s poZadavky tohoto nafizeni. Zadatel pfedd vzorek in vitro
diagnostika notifikované osobg, ktera si podle svého uvéazeni vyzada dalsi
vzorky.

2.4. pisemné prohlaseni, Ze stejnd Z4adost nebyla podana Z4dné jiné
notifikované osobeg.

3.  Dokumentace musi umoznit pochopeni navrhu, vyroby a funkéni zpasobilosti
in vitro diagnostika. Dokumentace obsahuje zejména:
3.1. vSeobecny popis typu, véetné zamyslenych variant,
3.2. dokumentaci uvedenou vbodech 3.3. aZz 3.13. piilohy ¢.3 ktomuto
nafizeni,
3.3. v pfipad¢ in vitro diagnostik pro sebetestovani informace uvedené v bodé
6.1. ptilohy ¢&. 3 k tomuto nafizeni.

4.  Notifikovana osoba

4.1. pfezkoumd azhodnoti dokumentaci a ovéfi, zda byl vzorek in vitro
diagnostika vyroben v souladu s dokumentaci, a zaznamendva vSechny
poloZky, které jsou navrZeny v souladu s pfisluSnymi harmonizovanymi
normami podle § 4, podobné jako polozky, které nejsou navrZeny podle
téchto norem,

4.2. provede nebo nechd provést piisluiné kontroly azkousky, nezbytné
k ovéteni, zda feSeni pfijatd vyrobcem spliiuji zakladni poZadavky tohoto
nafizeni, ato v piipadé nepouZiti norem podle §4. Jestlize in vitro
diagnostikum m4 byt spojeno s jinym in vitro diagnostikem, popfipadé
s jinymi in vitro diagnostiky za u€elem dosaZeni jeho uréené funkce, musi
byt prokdzano, Ze pfi spojeni sjakymkoliv takovym in vitro
diagnostikem, popfipad¢ in vitro diagnostiky s vlastnostmi
specifikovanymi vyrobcem, je ve shodé€ se zakladnimi poZadavky.
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4.3. provede nebo necha provést piisluSné kontroly nebo zkousky nezbytné
k ovéfeni, zda vyrobce skuteéné pouzil odpovidajici harmonizované
normy, které zvolil,

4.4. dohodne se zadatelem misto, kde budou nezbytné kontroly a zkousky
provadény.

5. Spliuje-li vzorek in vitro diagnostika ustanoveni tohoto nafizeni, notifikovana
osoba vyda zadateli certifikat ES pfezkouSeni typu. Certifikat ES pfezkouSeni
typu musi obsahovat
5.1. jméno, popfipad€ jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlist¢ a mista

(mist) podnikani, jestize vyrobcem je fyzickd osoba; ndzev nebo
obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka osoba,
5.2. zavéry kontroly, podminky platnosti adaje potfebné k identifikaci
schvaleného typu.
Pfislusné ¢asti dokumentace musi byt pfipojeny k certifikatu ES piezkouSeni
typu; kopii certifikdtu ES pfezkouseni typu a pfisluiné &asti dokumentace
ptipojené k certifikatu ES piezkouSeni typu uchovava notifikované osoba.

6. Vyrobce bezodkladné informuje notifikovanou osobu, kterda vydala certifikat
ES prezkouseni typu, o zjisténych udajich vztahujicich se ke zménam patogenii
a markeri ndkaz, které se zkoumaji, zejména pokud doslo k témto zménim
nasledkem biologické komplexnosti a variability. V této souvislosti vyrobce
informuje notifikovanou osobu o tom, zda by né&kterd zt&chto zmén mohla
ovlivnit funkéni zplisobilost in vitro diagnostika.

6.1. Pro zmény schvéaleného in vitro diagnostika je nutny dodate¢ny souhlas
notifikované osoby, ktera certifikdt ES pfezkouSeni typu vydala, ato
v ptipad€, kdy zmény mohou ovlivnit shodu se zakladnimi poZadavky
tohoto nafizeni nebo s podminkami stanovenymi pro pouZiti in vitro
diagnostika. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala
certifikat ES pfezkouSeni typu, o kaZzdé vyznamné zméné provedené na
schvéaleném in vitro diagnostiku. Toto dopliikové schvaleni ma podobu
dodatku k ptivodnimu certifikatu ES pfezkousSeni typu.

7.  Administrativni opatieni
Notifikované osoby mohou obdrZet kopie certifikdti ES pfezkouseni typu,
popfipad¢ jejich dodatki. Prilohy certifikatd ES pfezkouseni typu musi byt
dostupné jinym notifikovanym osobam na zikladé zdivodnéné zadosti a po
piedchozim informovani vyrobce.
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Pfiloha &. 6 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

ES OVEROVANI

1. ES ovéfovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
zaji§tuje a prohlasuje, Ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 4
této ptilohy, odpovidaji typu popsanému v certifikitu ES ptezkouSeni typu
a vyhovuji ustanovenim tohoto nafizeni.

2. Postup vyrobce.
Vyrobce
2.1. Vyrobce provede nezbytnd opatfeni, aby zajistil, Ze vyrdbénd in vitro
diagnostika odpovidaji typu uvedenému v certifikatu ES piezkouSeni typu
a vyhovuji poZadavkim, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni,
2.1.1. pted zahdjenim vyroby vyrobce pfipravi
2.1.1.1. vyrobni proces zejména pokud jde o sterilizaci, jestliZze je
to nutné,
2.1.1.2. rutinni postupy s predb&€Znymi opatfenimi, kterd maji byt
zavedena k zaji$téni stejnorodosti vyroby,
2.1.1.3. podle potfeby i zaji§téni souladu in vitro diagnostik
stypem popsanym vV certifikdtu ES prezkouSeni typu
a s poZadavky, které se na n€¢ vztahuji z tohoto natizeni.

2.2. Vzhledem k tomu, Ze nékteré podminky koneéného zkouSeni podle bodu
6.3. této pfilohy nejsou vhodné, zavede vyrobce se souhlasem notifikované
osoby pfimé&fené metody zkouSeni, monitorovani a kontroly pouZivanych
postupti. Ustanoveni bodu 5 pfilohy €. 4 k tomuto nafizeni plati ve vztahu
k vy$e uvedenym schvalenym postupim.

3. Vyrobce zavede awudrZzuje aktualizovany systematicky postup pro
vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych sin vitro diagnostiky v poprodejni fazi
apro uplatnéni odpovidajicich opatfeni podle bodu 5 pfilohy €.3 k tomuto
nafizeni.

4. Notifikovana osoba.

4.1. Notifikovana osoba provede odpovidajici piezkouméni a zkouSky podle
bodu 2.2 této piilohy k ovéfeni shody in vitro diagnostika s poZadavky
tohoto nafizeni podle rozhodnuti vyrobce u
4.1.1. kazdého in vitro diagnostika podle bodu 5 této ptilohy nebo
4.1.2. vybranych statisticky podle bodu 6 této piilohy.

Pfi statistickém ovéfovani podle bodu 6 této pfilohy notifikovana
osoba musi rozhodnout, zda musi byt pouZity statistické postupy pro
prubéZnou kontrolu $arZi, nebo pro kontrolu samostatné Sarze.Toto
rozhodnuti musi byt u¢inéno po projedndni s vyrobcem. Pokud
provedeni pfezkoumdani azkouSek na statistickém podkladé
nepfipadd v uvahu, pfezkoumdni a zkousky mohou byt provedeny
nahodné za pfedpokladu, Ze takovyto postup spole¢né s opatfenimi
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pifijatymi v souladu s bodem 2.2. této pfilohy zajiSt'uje rovnocennou
uroven shody.

5. Ovéfovani pfezkoumanim azkouS$kami kazdého in vitro diagnostika.

Notifikovand osoba

5.1. zkousi kazdé in vitro diagnostikum individualng, za ucelem ovéfeni shody
kazdého in vitro diagnostika s typem popsanym v certifikatu ES pfezkousSeni
typu a s poZadavky, které se na né vztahuji z tohoto nafizeni. Notifikovana
osoba provadi odpovidajici zkousky stanovené v pfisluiné harmonizované
normé& (harmonizovanych norméach) v souladu s § 4 av ptfipadé potieby
provadi ekvivalentni zkousky,

5.2. umisti nebo nechd umistit na kazdé schvalené in vitro diagnostikum své
identifikaéni Cislo a vypracuje pisemny -certifikat shody vztahujici se
k provedenym zkouskam.

6. Statistické ovéfovéni

6.1. vyrobece predloZi vyrobend in vitro diagnostika ve stejnorodych vyrobnich
davkach (3arzich),

6.2. notifikovana osoba odebere z kazdé vyrobni davky (SarZe) jeden nebo vice
nahodn¢ vybranych vzorki. In vitro diagnostika, ktera tvofi tento vzorek, se
zkoumaji a podrobi se pfisludnym zkouskam stanovenym v odpovidajici
harmonizované normeé, poptipadé (harmonizovanych norméch) podle § 4
nebo ekvivalentnim zkouskam, aby byla ovéfena shoda in vitro diagnostik
s typem popsanym v certifikiatu ES pfezkouSeni typu a s pozadavky tohoto
nafizeni, které se na né vztahuji, aby mohlo byt rozhodnuto o pfijeti vyrobni
davky (Sarze).

6.3. Statistickd kontrola in vitro diagnostik vychazi z vlastnosti, popfipadé
variant odbé&rovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajidt'wji
vysokou urovefi bezpe¢nosti a funkéni zplsobilosti podle sou¢asného stavu
védy atechniky. Plin odbéru vzorkd se stanovi v souladu
s harmonizovanymi normami podle ustanoveni §4 ase zietelem ke
specifické povaze piisludnych in vitro diagnostik.

6.4. Jestlize notifikovana osoba vyrobni davku ($arzi) pfevezme, umisti nebo
necha umistit na kazdé in vitro diagnostikum své identifikaéni ¢&islo
a vypracuje pisemny certifikat o shodé s odvolanim na provedené zkousky.
V3echna in vitro diagnostika z vyrobni davky ( $arze) mohou byt uvedena na
trh s vyjimkou téch, jeZ nevyhovéla.

Jestlize notifikovand osoba vyhodnoti vyrobni davku (3arzi) jako
nevyhovujici, u¢ini pfiméfend opatfeni, aby zabranila uvedeni SarZe na trh.
V pfipadé opakovaného odmitnuti pievzeti vyrobni davky (SarZze) mize
notifikovand osoba statistické ovéfovani pozastavit.

Vyrobce miZe na zodpovédnost notifikované osoby pfipojit na in vitro
diagnostikum jeho identifika¢ni &islo jiZ v prib€hu vyrobniho procesu.
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Pfiloha &. 7 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI SHODE
( Zabezpedeni jakosti vyroby)

1. Vyrobce zajist'uje uplatiiovani systému jakosti, schvaleného pro vyrobu danych in
vitro diagnostik, a provadi vystupni kontrolu podle bodu 3 této piilohy.
Vyrobce podléhd dozoru podle bodu 4 této piilohy.
ES prohlaseni o shodé je sou¢asti postupu, kterym vyrobce, plnici zdvazky podle
tohoto bodu, zajistuje a prohladuje, Ze pfisluina in vitro diagnostika odpovidaji
typu popsanému v certifikitu ES pfezkouSeni typu aZe jsou v souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni, které se na n€ vztahuji.

2. Vyrobce
2.1. opatfuje in vitro diagnostika oznaenim CE v souladus § 9 a
2.2. vypracuje prohlaseni o shodé.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce pfedklada notifikované osobé Zadost o zhodnoceni svého systému
jakosti. Zadost musi obsahovat
3.1.1. jméno, popiipadé jména a pijmeni vyrobce, adresu jeho bydliste
amista (mist) podnikani, jestlize vyrobcem je fyzicka osoba; nazev
nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka
osoba,

3.1.2. dokumentaci a zdvazky uvedené v bodé 3.1. pfilohy ¢. 4 k tomuto
nafizeni a

3.1.3. technickou dokumentaci vztahujici se ke schvalenym typtm a kopii
certifikatu ES prezkouSeni typu.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobend in vitro diagnostika
odpovidaji typu popsanému v certifikitu ES pfezkouSeni typu.V3echny
prvky, poZadavky a postupy pfijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi
byt dokumentovany systematickym a uspofadanym zpisobem ve formé
pisemnych vyjadieni zasad a postupil. Tato dokumentace systému jakosti
musi umoznit jednotny vyklad zasad jakosti a postupil, jako jsou programy
jakosti, plany, pfiru¢ky a zaznamy.

Dokumentace musi obsahovat zejména odpovidajici popis
3.2.1. cilu jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organizagnich  struktur,  zodpovédnosti  vedoucich
zaméstnanct jejich pravomoci ve vztahu k jakosti ndvrhu
a vyrobé in vitro diagnostika,
3.2.2.2. metod sledovéani U¢innosti systému jakosti a zejména jeho
schopnosti dosdhnout poZadované jakosti navrhu ain vitro
diagnostika, v&etn& kontroly in vitro diagnostik, které
pozadované jakosti nedosdhnou,
3.2.3. techniky kontrol a zaji§téni jakosti ve stadiu vyroby, zejména
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3.2.3.1. postupy a procesy, které budou pouZity, zejména pokud
jde o sterilizaci,

3.2.3.2. postupy hodnoceni dodavatelt,

3.2.3.3. postupy identifikace in vitro diagnostika vyhotovené,
uchovéavané a aktualizované ve vSech stadiich vyroby na
zaklad¢ vykresl, specifikaci adalSich souvisejicich
dokument,

3.2.4. pfislusné testy a zkousky, které budou pouzivany pfed vyrobou,
béhem vyroby apo vyrobé, jejich Cetnost provadéni a pouzita
zkulebni zafizeni. Zp&tn€ musi byt mozné pfiméfenym zplisobem
vysledovat spravnost kalibrace zkusebnich zafizeni.

3.3. Notifikovana osoba

3.3.1. provadi audity systému jakosti vyroby, za ucelem zjiténi, zda
systém jakosti vyroby vyhovuje poZadavkim podle bodu 3.2. této
piilohy. Shoda stémito poZadavky se pfedpoklada u systémi
jakosti vyroby, ve kterych se pouZivaji odpovidajici
harmonizované normy.

3.3.2. Tym provadgjici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit
zkugenosti s hodnocenimi pfisluiné technologie. Postup hodnoceni
zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opravnénych
ptipadech i kontrolu vyrobnich postupli v provoznich prostorech
dodavatelt, poptipadé subdodavateld vyrobce.

3.3.3. Po provedeni auditu systému jakosti vyroby notifikovana osoba
oznami vyrobci nebo jeho zmocnénému zastupci rozhodnuti, které
musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnocen.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, ktera schvélila systém jakosti
vyroby, o zaméru podstatné zménit tento systém.

Notifikovand osoba zhodnoti navrhované zmény aovéfi, zda takto

zménény systém jakosti vyroby je§té¢ vyhovuje poZadavkiim podle bodu

3.2 této prilohy. Vyrobci oznami své rozhodnuti, které musi obsahovat

zavéry kontroly a odivodnéné zhodnoceni.

4.  Dozor.
Pti dozoru se postupuje podle bodu 5 ptilohy €. 4 k tomuto nafizeni.

5. Ové&fovani vyrobenych in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfilohy &. 2

k tomuto natizeni.

5.1. V pfipadé in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfilohy &.2
k tomuto nafizeni, vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osobé po
uzavieni kontrolnich Setfeni pfislu$né zaznamy o zkouskach provedenych
na vyrobenych in vitro diagnosticich nebo na kazdé vyrobni davce (3arZi)
in vitro diagnostik. Dale vyrobce poskytne notifikované osobé vzorky
vyrobenych in vitro diagnostik nebo vyrobnich davek (3arZi) in vitro
diagnostik v souladu s pfedem dohodnutymi podminkami a postupy.

5.2. Vyrobce miZe uvést in vitro diagnostika na trh, pokud notifikovand osoba
v dohodnuté Casové lhuté, ale ne delsi nez 30 dni po pfevzeti vzorku,
nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku
platnosti vydanych certifikéatd.
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Pfiloha &. 8 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.

PROHLASENI A POSTUPY TYKAJICI SE IN VITRO DIAGNOSTIK PRO
HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi k in vitro diagnostikiim pro
hodnoceni funkéni zptsobilosti prohlaseni obsahujici udaje podle bodu 2 této
ptilohy a zajisti splnéni pfislusnych ustanoveni podle tohoto nafizeni.

2. Prohlaseni musi obsahovat
2.1. idaje umoznujici identifikaci pfislu§nych in vitro diagnostik,

2.2. plan hodnoceni uvadgjici zejména ulel, védecké atechnické nebo
zdravotnické diivody, rozsah hodnoceni a pocet in vitro diagnostik, jichZ se

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

2.4. datum zah4jeni a planované trvani hodnoceni a misto a pocet zi¢astnénych
subjekti hodnoceni (neodbornikl) v ptipadé in vitro diagnostik pro
sebetestovani,

2.5. prohlaSeni, Ze doty¢né in vitro diagnostikum je ve shod¢ s poZadavky tohoto
nafizeni, krom& hodnocenych aspektl a aspektl specificky uvedenych
v prohléSeni, a Ze byla u¢inéna vSechna pfedb&zna opatfeni k ochran€ zdravi
a bezpe€nosti uzZivatelq.

3. Vyrobce zpiistupiiuje piisludnym ufadim dokumentaci umoZiiujici porozumét
navrhu, vyrob& a funkéni zpusobilosti in vitro diagnostika, vcetné olekavané
funkéni zptsobilosti, aby bylo mozZné zhodnoceni souladu in vitro diagnostik
s poZzadavky tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovévana po dobu
alesponi 5 let po skonéeni hodnoceni funkéni zptisobilosti.

Vyrobce provadi nezbytnd opatfeni nutna k tomu, aby vyrobni proces zajistoval,
7e vyrobena in vitro diagnostika jsou ve shod¢ sdokumentaci zminénou
v prvnim odstavci.

4, Ustanoveni o oznameni podle § 11 se vztahuje na in vitro diagnostika uréend pro
hodnoceni funkéni zplsobilosti.
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Pfiloha &. 9 k nafizeni vlidy &. 453/2004 Sb.
ZAKLADNI KRITERIA PRO NOTIFIKOVANE OSOBY

Pro udéleni autorizace se pouziji nasledujici kritéria:

1. notifikovana osoba a osoby, které jsou ¢leny jejich statutarnich &i jinych organd,
zaméstnanci notifikované osoby, popfipadé osoby, které na smluvnim zakladé
jsou zodpovédni za hodnotici a ovéfovaci ¢innosti uvedené v piilohach ¢. 3 az 7
k tomuto nafizeni (dale jen ,,hodnoceni a ovéfovani*), nesméji
1.1. byt konstruktérem, vyrobcem, dodavatelem ani servisnim pracovnikem nebo

uZivatelem hodnocenych a ovéfovanych in vitro diagnostik,
1.2. byt ani zmocnénym zastupcem osoby uvedené v bodu 1 této piilohy,
1.3. podilet se pfimo na navrhu, konstrukei, prodeji a udrzb¢ in vitro diagnostik
ani zastupovat strany zucastnéné na téchto ¢innostech.
Moznost vymény technickych informaci mezi vyrobcem a notifikovanou osobou
nenf pfedchozi &4sti bodu 1 této pfilohy, dotena,

2. notifikovana osoba, jeji zaméstnanci, popfipadé¢ osoby, které na smluvnim
zaklad& provadé&ji hodnoceni a ovéfovani s nejvys§im stupném profesionalni péée
a potfebné zpusobilosti v oblasti in vitro diagnostik, nesmé&ji byt pod vlivem
jakychkoliv nétlaki a stimuld, zejména finan¢nich, které by mohly ovlivnit jejich
usudek nebo vysledky kontrolni ¢innosti, zejména pochazi-li tyto od osob nebo
skupin osob, které maji zajem na vysledcich hodnoceni a ové&fovani,

3. notifikovana osoba

3.1. pfi smluvnim zajidtovani specifickych ukold spojenych s hodnocenim
a ovéfovanim skute¢nosti se ujisti, Ze subdodavatel vyhovuje ustanovenim
tohoto nafizeni,

3.2. uchova pro potfebu pfisludnych ufadi nebo orgdni potfebné dokumenty,
které hodnoti kvalifikaci subdodavatele a préaci, kterou vykonal podle tohoto
nafizeni,

3.3. je schopna vykonavat viechny ukoly, které jsou ji urleny podle jedné
z ptiloh ¢&. 3 aZ 7 k tomuto nafizeni, a pro které byla ustanovena, a to bud’
sama, nebo je dat provést na svou odpovédnost,

3.4. m4 kdispozici nezbytny personal avlastni potfebnd vybaveni, kterd ji
umozZni fadné plnit technické i1 administrativni ukoly uloZené pro hodnoceni
aovéfovani. Jednd se zejména o dostupnost dostateéné¢ho védeckého
personalniho zazemi s dostateCnymi zkuSenostmi a znalostmi potfebnymi
k hodnoceni biologické a funkéni zpisobilosti in vitro diagnostik, pro ktera
byla autorizovana, s ohledem na poZadavky tohoto nafizeni a zejména na
pozadavky pfilohy €. 1 k tomuto nafizeni,

3.5. ma pfistup k zafizenim potfebnym pro pozadovana ovéfeni,

4. zaméstnanci notifikované osoby, popfipadé osoby, které na smluvnim zakladé
jsou odpovédni za hodnoceni a ovéfovani musi mit
4.1. fadnou odbornou kvalifikaci ve vSech hodnoticich a ovéfovacich postupech,
v ramci a rozsahu udélené autorizace,
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4.2. uspokojivé znalosti pravidel kontrolnich postupd, které provade;ji,
a piiméfené zkuSenosti s touto Cinnosti,

4.3. schopnosti potfebné k vyhotovovani certifikatd, zaznam a zprav
- prokazujicich, Ze kontrolni postupy byly provedeny,

5. odmény zaméstnancl notifikované osoby a popfipad€ osob, které na smluvnim
zéklad¢ odpovidaji za hodnoceni aov€fovani nesméji byt zéavislé na poétu
provedenych kontrol ani jejich vysledcich,

6. povinnost notifikované osoby uzavfit smlouvu o pojisténi odpovédnosti za skodu
stanovi zvlastni pravni ptedpis,””

7. povinnost osob uvedenych vtéto piiloze, zachovavat mlcenlivost
o skute¢nostech, o nichZ se dozvidaji pfi €innostech notifikované osoby stanovi
zvladtni pravni predpis.®®

2§11 odst. 3 z4kona & 22/1997 Sb., ve znéni zakona & 71/2000 Sb.
) § 11 odst. 2 pism. e) zakona &. 22/1997 Sb.
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Pfiloha &. 10 k na¥izeni vlady &. 453/2004 Sb.

SPOLECNE TECHNICKE SPECIFIKACE PRO IN VITRO DIAGNOSTIKA
1. OBLAST PUSOBNOSTI

Tyto spoleéné technické specifikace se vztahuji na in vitro diagnostika
uvedena v seznamu A piilohy &. 2 k tomuto nafizeni:

1.1. ¢inidla a vysledky reakci €inidel, véetné piisludnych kalibratori
a kontrolnich  materidld, pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO, Rh (C, ¢, D, E, e) Kell(K),

1.2 ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfislusnych kalibratord
a kontrolnich materialt, pro detekci, potvrzeni a kvantifikaci
markerd (ukazateld) HIV infekce (HIV 1 a2), HTLVIall,
a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich.

2. DEFINICE
Pro ucely této ptilohy se rozumi

Diagnostickou citlivosti pravdépodobnost, Ze in vitro diagnostikum
vykazuje v pfitomnosti cilového markeru pozitivni vysledek.

Pravdivé pozitivnim vzorkem vzorek, o kterém je znamo, Ze je pro cilovy
marker pozitivni a in vitro diagnostikem spravné klasifikovany.

Nespriavné negativnim vzorkem vzorek, o kterém je znamo, Ze je pro
cilovy marker pozitivni a in vitro diagnostikem nespravné klasifikovany.

Specificitou (diagnostickou) pravdépodobnost, Ze in vitro diagnostikum
vykazuje v nepfitomnosti cilového markeru negativni vysledek.

Nespravné pozitivnim vzorkem vzorek, o kterém je znamo, Ze je pro
cilovy marker negativni a in vitro diagnostikem nespravng klasifikovany.

Pravdivé negativnim vzorkem vzorek, o kterém je zndmo, Ze je pro cilovy
marker negativni a in vitro diagnostikem spravné klasifikovany.

Analytickou citlivesti se vyjadfuje v kontextu spolecnych technickych
specifikaci jako detekéni limit, tedy nejmensi mnoZstvi cilového markeru,
které muze byt pfesné€ zjisténo.

Analytickou specificitou schopnost metody urcit vyhradné€ cilovy marker.

Technikou amplifikace nukleovych Kkyselin testy detekce, popfipadé
kvantifikace nukleovych kyselin bud’ zmnozZovanim cilové sekvence,
zesilovanim signalu nebo hybridizaci (dale jen ,,NAT®).
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Rychlym testem testy, které mohou byt pouZity pouze jednorazové nebo
v malych sériich a které byly navrZeny k tomu, aby poskytly rychlé vysledky
pii testovéni v blizkosti pacientti.

Robustnosti analytického postupu mira jeho schopnosti zlstat neovlivnén
malymi, ale zdmérnymi odchylkami parametri metody a poskytuje udaje
o jeho spolehlivosti pfi normalnim pouZivani.

Cetnosti selhdni celého systému frekvence selhani, pokud je cely proces
provadén ve shodé s pokyny vyrobce.

3. SPOLECNE ~TECHNICKE  SPECIFIKACE PRO IN  VITRO
DIAGNOSTIKA =~ DEFINOVANA  V SEZNAMU A PRILOHY  C.2
K TOMUTO NARIZENI
3.1. Spole¢né techmické specifikace pro ovérovani funkéni

zpuasobilosti ¢inidel a vysledki reakei ¢inidel pro detekei,
potvrzeni a kvantifikaci markeru HIV infekce (HIV1 a2),
HTLYV I a 11, a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich:

OBECNE ZASADY

3.1.1.  In vitro diagnostika pro detekci virové infekce uvedena na
trh k pouZiti bud’ jako screeningové (zjistovaci), popfipadé
jako diagnostické testy musi spliiovat tytéZ poZadavky na
citlivost a specificitu (viz tabulka 1).

3.1.2. In vitro diagnostika uréena vyrobcem k testovani télnich
tekutin jinych nez sérum nebo plazma, napiiklad moéi,
slin, musi spliovat tytéZz poZadavky spoleénych
technickych specifikaci na citlivost a specificitu jako testy
pro sérum nebo plazmu. Pfi ovéfovani funkéni zptsobilosti
se musi testovat vzorky z tychZ jedinct jak v testech, které
maji byt schvéleny, tak v pfislusnych testech pro sérum
nebo plazmu.

3.1.3. In vitro diagnostika urena vyrobcem k sebetestovani,
musi spliiovat tytéZ pozadavky spole¢nych technickych
specifikaci na citlivost a specificitu jako pfislu$na in vitro
diagnostika pro profesiondlni pouZiti. Odpovidajici &asti
ovéfovani funkéni zpisobilosti musi byt provadény (nebo
opakovany) vhodnymi laickymi uZivateli, aby byla
validovana funkénost in vitro diagnostika a pokyny pro
pouZiti.

3.14. Veskerd ové€fovani funkéni zplsobilosti se provadé)i
pfimym srovnanim se zavedenym in vitro diagnostikem
s pHjatelnou funkéni zplsobilosti. Pokud jiZ byl pro in
vitro  diagnostikum  zaveden systém  opatfovani
oznac¢enim CE, musi byt in vitro diagnostikum uZité pro
srovnani opatfeno ozna¢enim CE, pokud je v dobé
ovéfovani funkéni zpisobilosti na trhu.
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3.1.5. Pokud se v &asti ov&fovani funkéni zpisobilosti vyskytnou
rozdilné vysledky, musi byt tyto rozdily pokud mozno
vyjasnény, napiiklad
3.1.5.1. ovéfenim odlidného vzorku v dalSich testovacich
systémech,

3.1.5.2, pouzitim alternativni metody nebo alternativniho
markeru,

3.1.5.3. pfezkoumanim klinického stavu a diagnozy
pacienta, a testovanim naslednych vzorkd.

3.1.6. Ové&fovani funk&ni zpisobilosti se provadi na populaci
ekvivalentni evropské populaci.

3.1.7. Pozitivni vzorky pouZité pf ovéfovani funkéni
zplsobilosti se vybiraji tak, aby odraZely rtizna stadia
pfislu§né nemoci (pfisluSnych nemoci), rizné typy
napftiklad protilatek, genotypy, rizné subtypy.

3.1.8. Uin vitro diagnostik k vySetieni krve (s vyjimkou
testit HBsAg) musi in vitro diagnostikum, které ma byt
opatieno  oznadenim CE  (tabulka 1), identifikovany
viechny pravdivé pozitivni vzorky jako pozitivni.
U testi HBsAg musi byt celkovd funkéni zpisobilost
nového in vitro diagnostika minimalné rovnocenna funk¢ni
zplsobilosti  zavedeného  in  vitro  diagnostika
(viz bod 3.1.4). Citlivost diagnostického testu béhem rané
faze infekce (sérokonverze) musi odpovidat souasnému
stavu v&deckych poznatkil. At jiZ je dalsi testovani tychz
nebo dalich sérokonverznich paneli provadéno
notifikovanou osobou, nebo vyrobcem, musi vysledky
potvrdit vychozi udaje ov&fovani funk&ni zpisobilosti
(viz tabulka 1).

3.1.9. Negativni vzorky pouzit¢ pfi oveéfovani funkéni
zpusobilosti musi byt stanoveny tak, aby odrazely cilovou
populaci, pro kterou je test uréen, napfiklad darce krve,
hospitalizované pacienty a t¢hotné Zeny.

3.1.10. PH ovéfovani funkéni zpasobilosti screeningovych testl
(tabulka 1) musi byt zkoumdana populace darch krve
nejméng ze dvou transfiznich stanic a musi se jednat o po
sob& nasledujici odbéry krve, aniZ by ze zkouméni byli
vylouceni prvodarci.

3.1.11. In vitro diagnostika musi mit pfi pouZiti darované krve
specificitu nejmén& 99,5 %, pokud neni v pfipojenych
tabulkach uvedeno jinak. Specificita se vypoéte na zakladé
frekvence opakované fale$né pozitivnich vysledkd u darcii
krve negativnich na cilovy marker.

3.1.12. V ramci ovéfovani funkéni zpisobilosti musi byt in vitro
diagnostika ovéfena tak, aby byl zji$tén u¢inek potencialné
rusivych latek. Které potencidlng rudivé latky maji byt
hodnoceny, zavisi do urdité miry na sloZeni ¢inidla
a uspofadani testu. Identifikace potencialng ruivych latek
je soudasti analyzy rizik poZadované v zakladnich
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3.2

pozadavcich pro kazdé nové in vitro diagnostikum; mohou

k nim patfit naptiklad

3.1.12.1.vzorky pfedstavujici souvisejici infekcee,

3.1.12.2.vzorky pochazejici od Zen, které byly té¢hotné vice
neZ jednou (multipara), nebo od pacienti
s pozitivnim revmatoidnim faktorem,

3.1.12.3.u rekombinantnich antigent lidské protilatky vaci
komponentim expresniho systému,
napfiklad proti E-coli nebo proti kvasinkovym
antigenim.

3.1.13. Uin vitro diagnostik urlenych vyrobcem k pouZiti se
sérem aplazmou musi ovéfovani funkéni zplsobilosti
prokazat ekvivalenci séra a plazmy. Musi byt prokizana
minimalné pro 50 odbéri krve krevnich darct.

3.1.14, Uin vitro diagnostik urlenych k pouZiti s plazmou musi
ovéfovani funkéni zplsobilosti prokazat funkéni
zpusobilost in vitro diagnostika pfi pouZiti v3ech
antikoagulantnich latek, které vyrobee uréuje k pouZiti s in
vitro diagnostikem. Musi byt prokdzana minimaln¢ pro
50 odbért krve krevnich darci.

3.1.15. V ramci poZadované analyzy rizik musi byt ¢etnost selhani
celého systému vedouci k fale$né negativnim vysledkim
stanovena v opakovanych testech na nizko pozitivnich
vzorcich.

Dopliitkové pozadavky na NAT

Kritéria ovéfovani funkéni zpisobilosti pro testy NAT jsou uvedena
v tabulce 2.

3.2.1. Utestd amplifikace cilovych sekvenci musi kontrola
funk&nosti kaZdého zkuSebniho vzorku (vnitini kontrola)
odraZet soudasny stav védeckych poznatkt. Takova
kontrola by méla byt pokud moZno provddéna b&hem
celého procesu, pifi extrakci, amplifikaci, popfipadé
hybridizaci a detekci.

3.2.2.  Analyticka citlivost nebo mez detekce pro testy NAT musi
byt vyjadieny 95% hrani¢ni pozitivni hodnotou (cut-off).
Tato hodnota odpovidd koncentraci analytu v pfipad€, Ze
95% testi po sériovych fedénich mezindrodniho
referenéniho  materidlu,  napfiklad standardu Svétové
zdravotnické organizace nebo kalibrovanych referen¢nich
materialll, vykazuje pozitivni vysledky.

3.2.3. Detekce genotypu musi byt prokézana vhodnou validaci
primeru nebo sondy amusi byt rovnéZ validovéana
testovanim vzorki se stanovenym genotypem.

3.2.4. Vysledky kvantitativnich zkouSek NAT musi byt moZné
vztdhnout k mezindrodnim  standardim nebo ke
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kalibrovanym referenénim materidlim, pokud jsou
k dispozici, amusi byt vyjadfeny v mezinirodnich
jednotkéch uzivanych ve specifické oblasti pouZiti.

3.2.5. Testy NAT mohou byt pouZity k detekci viru nebo vzorki
negativnich na protilatky, tj. vzorkli odebranych pied
sérokonverzi. Viry v imunokomplexech se mohou chovat
ve srovnani s volnymi viry odli$né, napftiklad v pribéhu
centrifugace. Proto je dulezité, aby byly do zkoulek
robustnosti zafazeny vzorky negativni na protilatky
(vzorky odebrané pted sérokonverzi).

3.2.6. Pro zjisténi potencialntho pfenosu se musi b&hem zkouSek
robustnosti provést minimalné pét fad testh stfidavé
svysoce pozitivnimi anegativnimi vzorky. Vysoce
pozitivni vzorky musi obsahovat vzorky s pfirozené se
vyskytujicimi vysokymi titry viru.

3.2.7. Cetnost selhdani celého systému vedoucich k fale$ng
negativnim vysledkim musi byt uréena testovanim slabé
pozitivnich vzorkd. Slabé pozitivni vzorky musi obsahovat
viry v koncentraci ekvivalentni trojnasobku hodnoty
95% hrani¢ni pozitivni koncentrace vird.

3.3.  Spolené technické specifikace pro kontrolu uvoeliovani SarZi
u vyrobce tykajici se c¢inidel avysledki reakci ¢inidel pro
detekci, potvrzeni a kvantifikace ukazateli HIV infekce (HIV 1
a2), HTLVIall, ahepatitidy vlidskych vzorcichB, C aD
(pouze imunologické testy):

3.3.1. Kritéria uvolnéni $arZi u vyrobce musi zajistit, aby kazda
§ar7e dusledné identifikovala pfislu$né antigeny, epitopy
a protilatky.

3.3.2. Kontrola uvoltiovani S$arZi uvyrobce musi obsahovat
nejméné 100 vzorki negativnich na piislusny analyt.

34. Spoleéné technické specifikace pro ovéfFovdni funkéni
zpiusobilosti ¢inidel a vysledki reakci ¢inidel pro stanoveni
krevnich skupin: systém ABO, Rh (C, ¢, D, E, e) Kell(K)

Kritéria pro ovéfovani funk&ni zplsobilosti ¢inidel a vysledkl
reakci ¢inidel pro stanoveni krevnich skupin: systém ABO, Rh (C,
¢, D, E, e) anti-Kell jsou uvedena v tabulce 9.

3.4.1. Veskera ové&fovani funk&ni zplsobilosti se provadgji
pHimym srovnanim se zavedenym in vitro diagnostikem
s pfjatelnou funkéni zpUsobilosti. Pokud jiz byl pro in
vitro  diagnostikum  zaveden systém  opatfovani
ozna¢enim CE, musi byt in vitro diagnostikum uZité pro
srovnani opatfeno oznaenim CE, pokud je v dobé
ovéfovani funkéni zplsobilosti na trhu.

3.4.2. Pokud se v &asti ovéfovani vyskytnou rozdilné vysledky,
musi byt tyto rozdily pokud moZno vyjasnény, napfiklad
3.4.2.1. ovéfenim odliného vzorku v dal§ich testovacich

systémech,
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3.5.

3.4.2.2. pouzitim alternativni metody.

3.43. Oveéfovani funkéni zpusobilosti se provadi na populaci
ekvivalentni evropské populaci.

3.4.4. Pozitivni vzorky pouzité pii ovéfovani funkéni
zpisobilosti se vybiraji tak, aby odraZely proménlivou
a slabou expresi antigenu.

3.4.5. 'V ramci ovéfovani funkéni zpisobilosti musi byt in vitro
diagnostika ovéfovana tak, aby byl zji§tén Ginek
potencialnich ruivych latek. Které potenciélni rusivé latky
maji byt hodnoceny, zavisi do urité miry na sloZeni
Cinidla auspofadani testu. Identifikace potencidlnich
ruivych latek je souddsti analyzy rizik poZadované
v zékladnich pozadavcich pro kazdé nové in vitro
diagnostikum.

3.4.6. Uin vitro diagnostik zamyslenych k pouziti s plazmou
musi ovéfovani funkéni zplsobilosti prokazat funkéni
zpusobilost in vitro diagnostika pfi pouziti vSech
antikoagulantnich latek, které vyrobce uréi k pouZiti s in
vitro diagnostikem. Musi byt prokdzédna minimaln€¢ pro
50 odbért krve krevnich dérci.

Spole¢né techmické specifikace pro kontrolu uvolfiovani Sarzi
u vyrobce tykajici se ¢inidel a vysledkd reakci ¢inidel pro
stanoveni krevnich skupin: systém ABO, Rh (C, ¢, D, E, e)
Kell(K)

3.5.1. Kritéria pro uvolilovani $arZi u vyrobce musi{ zajistit, aby
kazd4 8Sarze disledné identifikovala pfislu$né antigeny,
epitopy a protilatky.

3.5.2. Pozadavky na kontrolu uvoliiovani $arZi u vyrobce jsou
uvedeny v tabulce 10.
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Tabulka 10: Kritéria propousténi $arzi pro krevni skupiny ABO, Rh (C, ¢, D, E, e) a Kell

1. Testovaci ¢inidla

Cinidia krevnich skupin Minimaln{ poget kontrolnich bun&k, které maji byt testovany
Pozitivni reakce Negativni reakce
Al A2B Ax B 0
Anti-A 2 2 2% 2 2
B AlB Al 0
Anti-B 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-AB 2 2 2 2 4
Rir R2r Slabé D R'r r'r I
Anti-D 2 2 2* 1 1 1
RI1R2 Rir r'r R2R2 r'r T
Anti-C 2 1 1 1 1 1
RIR2 Rlr r'r RIR}
Anti-c 1 2 1 3
RIR2 R2r r'r RIRI r'r b
Anti-E 2 1 1 1 1 1
RIR2 R2r r'r R2R2
Anti-e 2 1 1 3
Kk kk
Anti-K 4 3

* Jen doporutenymi technikami v p¥ipadg, Ze se pfedpoklada reaktivita vii¢i t&mto antigentim.

Poznamka:

Polyklonalni ¢&inidla musi byt testovana na ¥ir§im panelu bunek, aby se potvrdila specificita
a vyloucila p¥ftomnost neZadoucich zne€istujicich protilatek.

Kritéria prijatelnosti:

Ka’zda SarZe ¢&inidla musi vsouladu s vysledky ziskanymi zudaji ovéfovani funkéni
zpusobilosti vykazovat pozitivni nebo negativni vysledky viemi doporuc¢enymi technikami.
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2. Kontrolni materialy (¢ervené krvinky)

Fenotyp Cervenych krvinek pouzitych pfi kontrole vySe uvedenych ¢inidel pro stanoveni
krevnich skupin by mél byt potvrzen za pouZiti zavedeného in vitro diagnostika.
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P¥iloha &. 11 k nafizeni vlidy ¢&. 453/2004 Sb.

FormuldF pro ozndmeni in vitro diagnostik
Form for the registration of devices In Vitro Diagnostic Medical Devices

Prislusny drad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
6100 Kod prislusného ifadu / Code of competent authority

CZ/CA0!
6110 Nézev prislu$ného tfadu / Name of competent authority

Ministerstvo zdravomictvi /Ministry of Health

6120  Kod statu / Country code ? 6130 Kod kraje / Region code
CZ CZ0112
6140 Obec / City 6150  PSC / Postal code
Praha 2 : 128 01
6160  Ulice, ¢islo domu / Street, house number 6165  Cislo postovni schranky / P.O. box
" Palackého ndmésti 4 81
6170 : Telefon / Telephone number 6180 Fax / Fax number
+420 224 972 363, +420 224 972 738 T +420224 916 002
6190 E-Mail

’ zar@mzcr. cZ

Identifikace oznameni / Identification of the registration
6200 Datum oznameni / Date of registration ¥ 6210 Cislo oznameni / Registration number >

6220 Oznatte, jde-li o prvni oznameni nebo o zménu/ Indicate if this is a first registration or a change of
information, a discontinuation or a withdrawal of a registration 6
[] prvni ozndmeni / first registration
(] hlaeni zmé&ny / notification of change - popiste v pfiloze / write in Annex
[1 zruseni oznameni vyrobcem / discontinuation by manufacturer
[ stazeni ptislusnym tfadem / withdrawal by competent authority

6230 Jde-li 0 zménu, ukon&eni nebo staZeni, uved'te d¥ivé&jsi &islo oznameni / If change, discontinuation or
withdrawal, provide previous registration number

Statut ohlaSujici organizace / Status of the organization making this application ”

6240 [ ] Vyrobce / Manufacturer
[T] Zpinomocnény zastupce, véetng distributord / Authorized representative including distributors

Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer ¥

6250 K6d vyrobee / Manufacturer code ¥

6260 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), plné / Name of manufacturer, long
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6265 Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), zkracené / Name of manufacturer, short
6270 - Kod statu / Country code 2 6280  Kod kraje / Region code *

6200 Obec / City 6300 PSC /Postal code

631’0 Ulice, ¢islo domu / Street, house number 6315 Cislo postovni schranky / P.O. box
6320 Nazev kontaktniho mista / Name - contact point 6330 Telefon / Telephone number

6340 Fax /Fax number 6350 E-Mail

Identifikace zplnomocnéného zdstupce / Authorized representative 10)

K6d zplnomocnéného zastupce / Code of authorized representative 9

_CZ/

Jméno zplnomocné&ného zistupce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

" Kéd stétu / Country code 6391 Kod kraje / Region code
6392 Obec / City 6394 PSC/ Postal code
6396 Ulice, &islo domu / Street, house number 6398 Cislo postovni schranky / P.O. box
6400 Nazev kontaktniho mista / Name - contact point 6410 | Telefon / Telephone number

Fax / Fax number 6430:. E-Mail

e

Identifikace in vitro diagnostika / Identification of the concerned device
In vitro diagnostikum / Classification of the concerned device D

[ ze skupiny A, Ptiloha / Device of group A, Annex

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

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

[] Jiné in vitro diagnostikum (skupina D), P¥iloha / Other device (group D), Annex

6445

Oznameni podle nafizeni vlady &. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro / Notification according to the Goverment Order No.453/2004 Coll.,
laying down technical requirement for in vitro diagnostic medical devices

[] "Nové in vitro diagnostikum" / "New" in vitro diagnostic medical device'?

6446

Kod kategorie in vitro diagnostika / Category Code B)

g6

6447

6448

Nazev kategorie in vitro diagnostika / Category Term )

Cesky / In Czech: Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

Anglicky / In English: In vitro diagnostic medical devices
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Informace vztahujici se k ¢inidlim, reakénim produktéim, kalibritoriim a kontrolnimu materilu:
V pojmech spoleénych technickych charakteristik, popfipadé analyti (pfiloha 2, seznam A a B)
Information related to reagents, reagent products, calibration and control materials: In terms of
common technical characteristics and/or analytes (Annex 2, List A and B)

6450

Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system used ¥ nebofer 15)

] GMDN [] UMDNS

6460

Kéd skupiny in vitro diagnostika / Group Code 19

Nazev skupiny in vitro diagnostika / Group Term '”

6470 Cesky / In Czech
6480 Anglicky / In English
Strugny popis / Short description'®
6490 - Cesky / In Czech
6500  Anglicky / In English

—_

6550

Informace o jinych in vitro diagnostikich (seznam C a D) : Pfislu$né udaje / Information on other

in vitro diagnostic medical devices (List C and D): appropriate indications.
Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system used '™ 19)
[] GMDN [ UMDNS

6560

Kéd skupiny in vitro diagnostika / Group Code'®

Nézev skupiny in vitro diagnostika / Group Term'”

6570 Cesky / In Czech
6580  Anglicky / In English
Strugny popis / Short description '
6590  Cesky / In Czech
6600 Anglicky / In English

6605

Dodate¢né informace pro in vitro diagnostika seznamu A, B a C dle pokynii k vyplnéni tohoto
formuliFe (str. 4) / Additional information List A, B and C from notes on completing the Form

(page 4)

Typ in vitro diagnostika ) / Type
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6610 ] Posouzeni shody notifikovanou osobou 6615 Identifika&ni ¢islo notifikované osoby
o Conformity checked by Notified Body ' Notified Body indentification number
6620 [ V souladu s mezinarodnimi technickymi dokumenty (dle jen "Technické specifikace” - pro in vitro

diagnostika ze seznamu A Pfilohy)
In conformity with Common Technial Specification (for Annex List A)

6630 [ ] Vyrobce zamy3li poZadat o zafazeni do systému dhrad
e z vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice
(zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a dopln&ni nékterych souvisejicich zakonu,
v platném znéni) /[] Ano/ Yes ] Ne/No
The producer intends to ask for inclusion into the system
of compensations from the public health insurance
" in the Czech Republic
(Act No. 48/1997 Coll. on the Public Health Insurance and on the
modification/alteration and replenishment/amendment of some
related acts in valid wording/version) [ ] Ano/ Yes [_] Ne /No
Prohlasuji, %e uvedené informace jsou podle mého v&domi asvédomi spravné.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge
ODBEC  eorrrrrcerrr s eesere et s DNe i
City Date

NAZEV fIMNY oo bbb

Company
Jméno a pfijmeni zodpovédné osoby i Podpis a razitko ...
Responsible person, name and surname Signature and stamp

Poznamka: / Note:

K formuldfi je nutné piloZit ndvod v &eském jazyce a informace o oznafovani, napfiklad Stitky,
symboly, napisy (netyka se in vitro diagnostik skupiny D).
It is necessary to attach instruction for use in Czech and labelling, i.e. labels, symbols, ... (not for
group D in vitro diagnostic devices).

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information:

20)
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Procesni poznamky / Processing notes

Vypliiuje pouze piislu$ny ufad / To be filled in only by the competent authority

6900 Datum dorugeni pfislusnému tfadu / Date of delivery to competent authority ¥
6910 Zodpovédny pracovnik / Person responsible 6920 Telefon / Telephone number
6930 Datum pfedéani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health

Information and Statistics ¥

Pokyny k vyplnéni formuliafe pro oznameni in vitro diagnostik podle § 13.
Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices
according to § 13.

n

2)
2

AT
BE
CH
CZ

DE
DK
ES

SloZen z dvoumistného kodu stitu podle ISO 3166 nésledovaného lomitkem, pismeny CA a &islem
piisluiného titadu ve staté, na pf. CZ/CA01.

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

Dvoupismenovy kéd statu podle ISO 3166 napriklad.:

Two-letter code of ISO 3166 e.g.:

... Rakousko / Austria IE ... Irsko /Ireland

... Belgie / Belgium IS .. Island/Iceland

... Svycarsko / Switzerland IT .. Ttalie/ Italy

Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg

... Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

... Spané&lsko / Spain NO ...Norsko / Norway
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FI
FR
GB
GR
3)
3)
4
)
3)

5

6)

6

7

8)
B

9
%)

10)
10)
11)
1
12)

=

12)

13

=

13
14)

~—

14)

15)

.. Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal
.. Francie / France SE ... Svédsko / Sweden
... Velka Britanie / United Kingdom SK ...Slovensko / Slovakia

.. Recko / Greece

Pro subjekty CR pouZivejte kédy kraji.

Please use the region codes, if seated in the CZ.

Rok, mésic, den

Year, month, day

Pfid&lené pfisludnym afadem. SloZené z dvoumistného kédu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem,
pismeny CA, &islem pfisluiného uUfadu ve statd, lomitkem ainternim registralnim ¢&islem, na pf.
CZ/CA01/nnn,

To be assigned by the Competent Authority. Composed of the two letter country code of ISO 3166 followed
by aslash, the code of the Competent Authority, aslash and an internal registration number, e.g.:

ES/CA01/nnn.
Pt kaZdém hlaSeni zm&ny je nutno zadkrtnout znatku ,Hla¥eni zmény“. Uvadgjf se pouze zmény, které

neméni zafazeni in vitro diagnostika do skupiny nebo jeho u&el pouziti (tzn. lze ménit pouze polozky 6490,
6500, 6590, 6600). V opatném pfipadé je nutno provést oznameni nového in vitro diagnostika a piivodn{
oznamenf ukontit. Uvad&ji se pouze zm&n&né poloZky a u poloZek , které se vypoust&ji bez ndhrady se uvede
text ,,vypustit“. P¥i ,,Hl43eni zmé&ny* musi byt uvedeno ,,DFiv&jsi &islo oznameni (registradnf)“.

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 should be deleted
fill in the text "vypustit". Each "Notification of change" the "previous registration number" must be filled in.
Odkaz na natizeni vlady ¢.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Reference to the goverment order No.453/2004 Coll.,laying down technical requirement for in vitro diagnostic
medical devices.

Uved'te adresu vyrobce shodné s adresou uvedenou na §titku.

The address of the manufacturer should be stated and should be same as the manufacturer's address stated on

the label.
Vypliiuje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce. Kod se sklada z dvoumistného kédu statu (ISO 3166). Ve

stat€ musi byt pouZivan pouze jeden systém.

Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-
letter country code of ISO 3166. Only one system has to be used within a state.

Vypliiuje se, pokud vyrobce jmenoval zplnomocné&ného zastupce.

To be filled in when the manufacturer has nominated an authorized representative.

Je moZné oznadit jen jednu skupinu (vicenasobné ziznamy nejsou moZné).

Multiple entries are not possible.

“Nové in vitro diagnostikum" - viz § 11 nafizeni vlady &.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

"New" device - according to § 11 of the goverment order No.453/2004 Coll., laying down technical
requirement for in vitro diagnostic medical devices.

"Kategorie in vitro diagnostika”, "skupina in vitro diagnostika” a "typ in vitro diagnostika” jsou zaloZeny na
CSN EN ISO 15225.

"Device Category", "Generic Device group" and "Device Type" are based on CSN EN ISO 15225.

Uved'te pouzitou nomenklaturu in vitro diagnostika bud’ podle Univerzalniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prostfedki (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklaturni nomenklatury zdravotnickych
prostfedki (GMDN).

Please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or Global
Medical Devices Nomenclature (GMDN).

Podle Globélni nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (GMDN), aZ bude k dispozici. Pokud nebude véas
pfipravena, je nutno pouZit nomenklaturu UMDNS.
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15)
16)
16)

17

17

~

18)

18)

19)
19)
20)
20)

the Global Medical Device Nomenclature (GMDN) when available. If the GMDN is not ready in time, will

have to be taken UMDNS.

Vypliite kod skupiny in vitro diagnostika podle pouZité nomenklatury.

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

Je-li k6d a ndzev skupiny in vitro diagnostika pfevzat z Globalni nomenklatury zdravotnickych prostedki

(GMDN), uZijte preferen¢n{ ndzev.

If Generic Device Group code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN):

preferred term has to be used.

Povinné jen pokud neni uveden pFisludny kéd a ndzev skupiny in vitro diagnostika. UZijte prosim vhodnou
kratkou vétu, kterd miize obsahovat zdkladni udaje o in vitro diagnostiku, napf. uréeny el pouZiti, aspekty
rozhodujici o analytické specifikaci, zptisob jeho Uéinku ... ’
Only compulsory, if no right Generic Device Group code/term 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 ...

Nézev typu in vitro diagnostika, dany vyrobcem.

Manufacturer's product name.

Pouzijte zvladtni list, jestliZe je to zapotiebi.

Use additional sheet if necessary.
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PFiloha: SEZNAM IN VITRO DIAGNOSTIK

Seznam A
1. &inidla a vysledky reakci &inidel, véetné piislu§nych kalibratori a kontrolnich materiald pro

stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C,c,D,E, ¢) anti - Kell,

2. ¢&inidla a vysledky reakci Einidel, véetné pfisludnych kalibratorti a kontrolnich material pro prikaz,
potvrzeni a kvantifikaci ukazateli HIV infekce (HIV 1 a2), HTLV lall, a hepatitidy B, C aD
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1. &inidla avysledky reakci &inidel, véetn& pfislusnych kalibratord a kontrolnich materidli pro
stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy, a
anti - Kidd,

2. linidla avysledky reakci &inidel, véetné pfislusnych kalibratort a kontrolnich materiali pro
stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocyttim,

3. &inidla a vysledky reakci ¢inidel, v&etné prislusnych kalibratora a kontrolnich materiald pro zjisténi
a kvantifikaci v lidskych vzorcich nasledujicich vrozenych infekci:
zardénky, a
toxoplazmoza,

4. ¢&inidla avysledky reakci &inidel, véetné pfislusnych kalibratord a kontrolnich materidli pro
diagndzu nasledujicich dédiénych onemocnéni:
fenylketonuria,

5. &inidla avysledky reakei Cinidel, v&etn€ pfislu$nych kalibratort akontrolnich materidli pro
stanoveni nasledujicich lidskych infekei:
cytomegalovirus,
chlamydie,

6. &inidla a vysledky reakci Cinidel, véetné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich materidl pro
stanoveni HLA tkanovych skupin:
DR, A, B,

7. &inidla a vysledky reakci ¢&inidel, v&etn€ pfisluinych kalibratori a kontrolnich materiald pro
stanoveni nasledujicich nddorovych markert:
PSA,

8. &inidla svysledky reakci c&inidel, véetné pfisluSnych kalibratord a kontrolnich materiald
a programového vybaveni, navrzenych pro specifické vyhodnoceni rizika:
trizomie 21,

9. nasledujici in vitro diagnostikum pro sebetestovani, vletné jeho pfislu§nych kalibratora
a kontrolnich materiala:
in vitro diagnostikum k méfeni krevniho cukru.
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Seznam A, B - odpovid4 pfiloze 2 k nafizeni vlady ¢&.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Seznam C
Do skupiny C patfi vSechna in vitro diagnostika pro sebetestovani, kterd nejsou uvedena ve skupiné

A nebo B (napf. t€hotenske testy).

Seznam D
Do skupiny D patfi ostatni in vitro diagnostika neuvedena ve skupinach A, B a C (napf. pfisluiné
pfistrojove a laboratorni vybaveni).

Seznam C, D - mimo pfilohu 2 knafizeni vlady €.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické
poZadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
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Pfiloha &. 12 k na¥izeni vlady &. 453/2004 Sb.

Formulaf pro oznameni informaci vztahujicich se k certifikaci in vitro diagnostik
Form for the Registration of information relating to the certification of In Vitro
Diagnostic Medical Devices

e A. Prislud$ny ufad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)
7100 Kéd pislusného ifadu / Code of competent authority "

CZ/CA0!
7110 - Nézev ptislusného tfadu / Name of competent authority

: Ministerstvo zdravotnictvi

lﬁ:?12() Kod statu / Country code ? 7130 K6d okresu / District code *
N 4 CZ112
7140  Obec / City 7150 PSC / Postal code
Praha 2 12801
f?flﬁ() Ulice, ¢islo domu / Street, house number 7165 Cislo postovni schranky / P.O. box
. Palackého ndmésti 4 . 12801
7170  Telefon / Telephone number 7180 Fax /Fax number
 +420224 972 363, +420224 972 738 S +420224 916 002
7190 E-Mail

B. Identifikace oznimeni (neni soucisti certifikatu) / Identification of the registration (not part of|
-+ the certificate)
7200 Datum podani zadosti o certificaci notifikované osobé / Date of application ¥

7205  Statut Zadatele / Status of the applicant
(] Vyrobee / Manufacturer (] Zplnomocnény zastupce / Authorized representative

7210 Oznalte jde-li o prvni ozndmeni nebo o zménu informaci / Indicate if this is a first registration or
< a change of information >

[ prvni 2adost / First application

[[] hlaseni zmény / notification of change *

7920 Jde-li o zménu certifikatu, uved'te drivéjsi &islo oznameni / If change of certificate, provide previous
registration number

7‘23'0 Udejte zda byl certifikat vydan, zmé&nén, doplnén, odebran, atd. ©
Indicate if the certificate has been issued, modified, complemented, withdrawn etc.

[[] vydéan / issued ] pozastaven / suspended
[[] zménén / modified ] odmitnut / refused
(O doplnén / complemented [[] staZen - ukonéen vyrobcem

[] stazen-odebran / withdrawn / withdrawn because discontinued by manufacturer
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7240

C. Certifikat
Cislo certifikatu / Certificate number 7

7260 Udejte podle které pfilohy byl certifikat vydan / Indicate against which Annex the certificate has (or had)
been issued
- [[] Ptiloha 3, bod 6 / Annex 3, section 6 [Jpiiloha 6, bod 5 / Annex 6, section 5 ¥
[] Priloha 4 / Annex 4 [ Priloha 6, bod 6 / Annex 6, section 6 ¥
[] P¥iloha 5/ Annex 5

7270

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

7280

Datum ukonéeni platnosti certifikitu / ukonéeni pozastaveni / Date of expiry of the certificate /
termination of suspension

7290

Identifika¢ni &islo notifikované osoby / Notified Body Identification number
CZ/NB

7330

D. Identifikace vyrobce / Identification of the manufacturer
K6d vyrobce / Manufacturer code '?

7340

Jméno vyrobce (pravnicka nebo fyzicka osoba), plné / Name of manufacturer, long

7345 Jméno vyrobcee (pravnicka nebo fyzicka osoba), zkracené / Name of manufacturer, short
7'350‘ Kéd statu? / Country code 7360 Kod kraje / Region code *

7370  Obec/ City 7380 PSC / Postal code

7390 Ulice, &islo domu / Street, house number '7400 Cislo po¥tovni schranky / P.O. box
7410 Nézev kontaktniho mista / Name - Contact 7420 Telefon / Telephone number

point

7430

Fax / Fax number 7440 E-Mail

7460

E. Identifikace zplnomocnéného zastupce / Authorized representative D

Kéd zplnomocnéného zastupce / Code of authorized representative '”

cz/

7470

Jméno zplnomocnéného zastupce (pravnicka nebo fyzicka osoba) / Name of authorized representative

7480

Kéd statu ?/ Country ? 7485 Kod kraje / Region code *
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7490 Obec / City 7495 PSC / Postal code

Ulice, &islo domu / Street, house number 7510 Cislo postovni schrénky / P.O. box

- Nazev kontaktniho mista / Name - Contact 7530 Telefon / Telephone number
point

7540 Fax / Fax number 7550 E-Mail

L

F. Identifikace certifikovaného in vitro diagnostika / Identification of the device covered by the
certificate

In vitro diagnostikum / Classification of the concerned device

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

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

[] pro sebetestovani (skupina C), Pfiloha / Device for self-testing (group C), Annex
[] Jiné in vitro diagnostikum (skupina D), P¥iloha / Other device (group D), Annex

7570°  Typ in vitro diagnostika / Device Type '?

%580 Pouzity nomenklaturni systém / Nomenclature system used"”
[J GMDN ] UMDNS
7600 - Kod skupiny in vitro diagnostika / Generic Device Group Code

14)

[’ Nazev skupiny in vitro diagnostika / Generic Device Group Code '
7620 - Cesky / In Czech:

7630 Anglicky / In English:

Stru&ny popis / Short description '”
7640  Cesky / In Czech:

7650  Anglicky / In English:

7710  Kéd kategorie in vitro diagnostika / Device Category Code 16)

_ 06
Nazev kategorie in vitro diagnostika / Device Category Term '

7720  Cesky / In Czech: diagnostické zdravotnické prostFedky in vitro

)

7730 Anglicky / In English: In vitro diagnostic medical devices
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Prohlasuji, Ze uvedené informace jsou podle mého védomi a svédomi spravné. / I affirm that the
information given above is correct to the best of my knowledge.

ODbDEC it et Dne e
City Date

Jméno, ptijmeni zodpovédné 0soby .o Podpis arazitko ..
Responsible person, name and surname Signature and stamp

Poznamky a jina sd€leni: / Notes and other information: '

Procesni poznamky / Processing notes

Vyplituje pouze pfislusny ifad / To be filled in only by the competent authority

7900  Datum dorueni prislusnému tfadu / Date of delivery to competent authority ¥

7910  Zodpovédny pracovnik / Person responsible 7920 Telefon / Telephone number

7930 Datum predani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of Health
Information and Statistics *

Pokyny k vypinéni formulafe pro oznameni in vitro diagnostik podle § 13.
Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices
according to § 13.

D Slozen z dvoupismenového kddu stétu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny CA aé&islem

pfisluiného ufadu ve statg, napi.: CZ/CAO01.

R Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by aslash, CA and the number of the
Competent Authority in the state, e.g.: ES/CAOL.

2 Dvoupismenovy kéd statu podie ISO 3166, napf.:

2 Two-letter code of ISO 3166, e.g.:

AT ... Rakousko / Austria IE ... Irsko /Ireland

BE .. Belgie / Belgium IS .. Island/Iceland
CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. Italie/ Italy
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(6Y4
DE
DK
ES
FI
FR
GB
GR

3)
3)
4)
5)

5

6)

6)

N
7
8

8

9)

9

10)
10)

11)
1
12)
12)
13)

13)

Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg

.. Dansko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

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

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

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

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

.. Recko / Greece

Pro subjekty CR pouZivejte kédy kraji.
Please use the region codes, if seated in the CZ.

Rok, mésic, den / Year, month, day.
V pfipadé zmény certifikdtu musi byt oznadeno, Ze se jedné o "zménu certifikatu” a doloZi se &islo dtiv&jsiho

certifikdtu. Formuld¥ mus{ byt vyplnén tiplng.
In case achange 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.

Vydan, staZen-odebran, pozastaven, odmitnut a staZen-ukonden se tyk4 certifikatu. Zménén a dopInén se tyka
in vitro diagnostika. V daném certifikdtu ov&fujicim kvalitu souboru in vitro diagnostik je moZno soubor
zvetsit (doplnit) nebo in vitro diagnostika zménit.

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 vydéno p¥isluinou notifikovanou osobou.

This number is issued by the Notified Body involved.

Certifikat ma byt vydan pro kaZdou schvalenou $arZi (resp. pro kaZdé¢ jednotlivé in vitro diagnostikum). Pro
informaci poskytovanou v ramci vymény dat notifikovanou osobou postatuje najit v databazi druh certifikatu
vydaného poprvé vyrobci pro dané in vitro diagnostikum a identifikaci notifikované osoby, ktera jej vydala.
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.
SloZeno z dvoupismenového kodu statu podle ISO 3166 nasledovaného lomitkem, pismeny NB a &islem
piisluiné notifikované osoby v daném staté, napf.: CZ/NB xxy. To se vztahuje ik organim posuzujicim
shodu v souladu s dohodami o vzdjemném uzndvani certifikitti mezi EU a jinymi staty.

Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by aslash, NB and the number of the
Notified Body in the state, e.g.: CZ/NB xxy. This also applies accordingly to Conformity Assessment Bodies
designated in the Mutual Recognition Agreements.

Vypliluje vyrobce nebo zplnomocnény zastupce. Kod se sklddé z dvoumistného kédu statu (ISO 3166). Ve
staté musi byt pouZivan pouze jeden systém.

Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-
letter country code of ISO 3166. Only one system has to be used within a state.

Vypliiuje se pokud vyrobce jmenoval zplnomocnéného zastupce.

To be filled when the manufacturer has nominated an authorized representative.

Nézev typu in vitro diagnostika, dany vyrobcem a uvedeny v certifikatu.

Manufacturer product name as specified in the certificate.

Uved'te pouZitou nomenklaturu in vitro diagnostika bud’ podle Universélniho nomenklaturniho systému
zdravotnickych prosttedkit (UMDNS) nebo podle Globalni nomenklatury zdravotnickych prostredki
(GMDN), a2 bude k dispozici. Pokud nebude véas pfipravena, je nutno pouZit nomenklaturu UMDNS,
Please enter the nomenclature Universal Medical Devices Nomenclature System (UMDNS) or the Global

Medical.
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Device Nomenclature (GMDN) when available, if the GMDN is not ready in time, will have to be taken
UMDNS.

) K6d anazev skupiny in vitro diagnostika musi byt ptevzat z Globélni nomenklatury zdravotnickych
prostiedkli (GMDN), aZ bude k dispozici. Pokud nebude v&as pfipravena, je nutno pfevzit kéd a nazev
skupiny in vitro diagnostika z nomenklatury UMDNS.

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

19 Povinné jen pokud neni uveden pfisluiny k6d a nézev skupiny in vitro diagnostika. Uzijte prosim vhodné
terminy nebo kratkou vétu, kterd miiZe obsahovat zdkladn{ udaje o in vitro diagnostiku, napf. uréeny ulel
pouZiti, aspekty rozhodujici o analytické specifikaci, zpisob jeho uéinku ...

13 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 ...

19 "Kategorie a skupina in vitro diagnostika" jsou zaloZeny na CSN EN ISO 15225.

16) ,,Device Category“ and ,,Generic Device Group* are based on CSN EN ISO 15225,

17) V pfipadé potfeby pouZijte dali listy.

17) Use additional sheet if necessary.
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Pfiloha: SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU IN VITRO

Seznam A
1. dinidla avysledky reakci ¢&inidel, vfetné pfislu§nych kalibratorii a kontrolnich materiald pro

stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C,¢,D,E, e)anti - Kell,

2. &inidla a vysledky reakci Cinidel, v€etné pfislusnych kalibratort a kontrolnich materialt pro prikaz,
potvrzeni a kvantifikaci ukazateld HIV infekce (HIV 1 a2), HTLV lall, a hepatitidy B, C aD
v lidskych vzorcich.

Seznam B

1. &inidla avysledky reakci Cinidel, vdetné pfislusnych kalibratord a kontrolnich materidld pro
stanoveni krevnich skupin:
anti - Duffy, a
anti - Kidd,

2. ¢&inidla a vysledky reakci &inidel, vCetné piisluinych kalibratord a kontrolnich materidld pro
stanoveni:
nepravidelnych protilatek proti erytrocytiim,

3. ¢inidla a vysledky reakci &inidel, v&etné ptisluinych kalibréatorii a kontrolnich materiald pro zjisténi
a kvantifikaci v lidskych vzorcich nasledujicich vrozenych infekci:
zardénky, a
toxoplazméza,

4, &inidla avysledky reakci Cinidel, v€etn€ pfisluSnych kalibratord a kontrolnich materialt pro
diagnézu nasledujicich dédi¢nych onemocnéni:
fenylketonuria,

5. &inidla a vysledky reakci &inidel, véetné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich materiald pro
stanoveni nasledujicich lidskych infekci:
cytomegalovirus, a
chlamydie,

6. Cinidla a vysledky reakci &inidel, v&etné pfisluSnych kalibratorti a kontrolnich materidld pro
stanoveni HLA tkarniovych skupin:
DR, A, B,

7. &inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetné pfisluSnych kalibratori a kontrolnich materidla pro
stanoveni nasledujicich nadorovych marker:
PSA,

8. dinidla svysledky reakci déinidel, véetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich materiali
a programového vybaveni, navrZenych pro specifické vyhodnoceni rizika:
trizémie 21,

9. nasledujici in vitro diagnostikum pro sebetestovani, vetné jeho pfislusnych kalibratori
a kontrolnich materiali:
in vitro diagnostikum k méfeni krevniho cukru.
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Seznam A, B - odpovida pfiloze 2 k nafizeni vlddy &. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Seznam C
Do skupiny C patii v8echna in vitro diagnostika pro sebetestovani, ktera nejsou uvedend ve skupiné

A nebo B (napf. t€hotenské testy).

Seznam D
Do skupiny D patfi ostatni in vitro diagnostika neuvedena ve skupinich A, B a C (napf. pfisluiné
pfistrojové a laboratorni vybaveni).

Seznam C, D - mimo pfilohu 2 k nafizeni vlady &.453/2004 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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Pfiloha &. 13 k nafizeni vlady &. 453/2004 Sb.

Formulaf pro oznimeni osob (pravnickych nebo fyzickych)
Form for Registration Persons (of Juristic and Physical)

PFisluny diad (Ministerstvo zdravotnictvi) / Competent authority (Ministry of Health)

0200

0100 Kéd piisludného ufadu / Code of competent authority
CZ/CA01

0110 - Nazev pfislusného ufadu / Name of competent authority
Ministerstvo zdravotnictvi / Ministry of Health

0120 Kod statu / Country code 0130 Koéd kraje / Region code
CczZ CZ0112

0140 Obec / City 0150 - PSC / Postal code

- Praha 2 128 01

0160 . Ulice, ¢islo domu / Street, house number 0165 Cislo postovni schranky / P.O. box
Palackého ndmésti 4 81

10170  Telefon / Telephone number 0180 Fax /Fax number
+ 420224 972 409, 224 972 754 + 420224 916 002

0190 E-Mail

garg szcr. cZ

Identifikace oznameni (pied zahajenim &innosti)

Identification of the registration (before starting activity)

Datum oznameni u pfislu¥ného Gfadu 0210 Cislo oznameni / Registration number ?
Date of registration at competent authority "

0220

[] Prvni oznameni / First registration
[l Hiaseni zmény / Notification of change * — popisté v pffloze / write in Annex
[] Odvolani oznameni (napt. p¥i ukongeni &innosti organizace) / Withdrawal of registration

0230

DFiv&j3i &islo ozndmeni (u zmény nebo odvolani) »
Previous registration number in notification of change or withdrawal

0240

OhlaSovatel / Reported by

[_] Vyrobce in vitro diagnostik / Manufacturer of in vitro diagnostic medical devices

[ Zplnomocnény zastupce / Authorized representative

[ ] Osoba odpovédna za uvedeni na trh, vietng distributora / Person responsible for placing on the
market

[ ] Osoba provadgjici servis / The person who service provider

0250

Identifikace ohlaSujici osoby (pravnické nebo fyzické) / Identification of juristic or physical person
4

Kéd osoby (pravnické nebo fyzické) / Code of juristic or physical person
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0260

Jméno osoby (pravnické nebo fyzické), plné / Name of person (juristic or physical), long

0360

0265 Jméno osoby (pravnické nebo fyzické), zkracené / Name of person (juristic or physical), short
0270 Kod statu / Country code © 0280 Kod kraje / Region code ”
0290 Obec / City 0300 PSC/ Postal code
,4‘)35}0 Ulice, &islo domu / Street, house number 03‘1’,5 Cislo postovni schranky / P.O. box
5(.)32'0’ Nazev kontaktniho mista / Name contact point 0330 Telefon / Telephone number
0340 Fax / Fax number 0350 . E-Mail

Druh a rozsah vykonavané &innosti / Type and extent ‘of activity

@70 Datum zahajeni ¢innosti / Date of start of activity
0380 (Jdaje o opravnéni, na jehoz zakladé se &innost provadi / Data of concession to activity
Identifikace osoby (pravnické nebo fyzické) podavajici hlaSeni / Identification of reporting person
3§ (juristic or physical) ¥
0400 Kod osoby (pravnické nebo fyzické) podéavajici hlageni / Code of reporting person (juristic or physical)®
0410 Jméno osoby (pravnické nebo fyzické), plné / Name of person (juristic or physical), long
0420 Kod statu / Country code ® 0430 Kod kraje / Region code ”
0440  Obec / City 0445 PSC / Postal code
0450 Ulice, &islo domu / Street, house number 0455 Cislo postovni schranky / P.O. box
Vyplnil: / Filled in by:
0460 Nazev kontaktniho mista / Name - contact point 0470 Telefon / Telephone number

0480

Fax / Fax number 0490 E-Mail
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Prohla$uji, Ze uvedené informace jsou podle mého védomi a svédomi spravné.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

ObEC s Datim =
City Date

Jméno, pfijmeni zodpovédné osoby ... e Podpis arazitko ...
Responsible person, name and surname Signature and stamp

Poznamky a jina sdéleni: / Notes and other information:

Procesni poznimky / Processing notes
Vyplni pfislu§ny tifad / To be filled in only by competent authority
0900 Datum doru&eni pFisluinému tifadu / Date of delivery to competent authority "

0910  Jméno odpovédné fyzické osoby / Name of 0920 Telefon / Telephone number
responsible physical person

0930  Datum piedani Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky / Data of delivery to Institute of
Health Information and Statistics "

Pokyny k vyplnéni formula¥e pro ozndmeni in vitro diagnostik podle § 13.
Notes on completing the Form for the registration In Vitro Diagnostic Medical Devices according to § 13.
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Za kaZdou ¢innost uvedenou v poloZce 0240 musi osoby podévajici hlaSeni vyplnit samostatny formulaf.
For each activity stated in item 0240 the notifying of persons must fill in a separate form.

Y
2)

2)

3)

)]

4
4

5)
5)
6)
6)

Rok, mésic, den / Year, month, day

Pfidélené pfisludnym ifadem. SloZené z dvoumistného kodu statu podle ISO 3166, lomitka, kédu tfadu,
lomitka a vnitfniho registraéntho ¢isla (nnn..) uréeného vfadem: napt.: 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.:
CZ/CAO01/nnn...

Pti kaZdém hlaSeni zmé&ny je nutno za¥krtnout znatku ,,HlaSeni zm&ny“. Mimo zménu poloZek 0250 a 0260
(jméno osoby) lze aktualizovat viechny ostatni poloZky. Pokud vznikne potieba aktualizace poloZek 0250
a 0260, je nutno vyplnit nové oznameni a plivodni oznameni ukondit. Uvadéji se pouze zmé&néné poloZky
a u poloZek, které se vypouitéji bez ndhrady, se uvede text ,vypustit“. Pfi hlaSeni zmé&ny a odvoléni
ozndmeni musi byt uvedeno ,,Dfiv&j3i &islo ozndmeni®.

"Notification of change" must be marked for all types of reported changes. Besides change of item 0250 and
0260 (name of person) all other items may be updated. If items 0250 or 0260 should be updated it is
necessary to fill in new registration form of organization and terminate old registration. Only the changed
items are filled in; in items which should be deleted fill in the text “vypustit”. In case change or withdrawal
the "Previous registration number" must be given.

Vypliluje kazda fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera ma oznamovaci povinnost podle tohoto nafizenf.

Is to be filled in by every juristic or physical subject with obligation to notify according to hereof
Government Order.

Sklada se z dvoumistného kédu statu (ISO 3166).

This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166.

Pouzivejte kédy statl podle ISO 3166: napt.: Ceské republika CZ.

Please use the country codes according to ISO 3166 e.g. for Czech Republic: CZ.

AT ... Rakousko/ Austria IE ... Irsko/Ireland

BE ... Belgie/ Belgium IS  ..Island/Iceland

CH ... Svycarsko / Switzerland IT .. Italie / Italy

CZ  Ceska republika / Czech Republic LI ... Lichtenstejnsko / Liechtenstein
DE ... Némecko / Germany LU ... Lucembursko / Luxembourg
DK ... Dénsko / Denmark NL ... Nizozemi / Netherlands

ES ... Spanéisko / Spain NO ... Norsko / Norway

F1 .. Finsko / Finland PT ... Portugalsko / Portugal

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

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

GR ... Recko/ Greece

7
7
8)

8)
9)

Pro subjekty CR pouZivejte kody krajti.

Please use the region codes.

Tento oddil se vypliluje jen v ptipadé, Ze ohla¥end prdvnicka nebo fyzick4 osoba neni totoZzna s tim, kdo
oznamenf hlési.

This part is filled in only if registered organization is diffrent from reporting subject.

Pouzijte zvla§tni list, jestliZe je to zapottebi. / Use additional sheet if necessary.

19y ptiloze pouzijte dalsf list, jestlize je to potfebné pro V45 seznam viech in vitro dagnostik.
19 Use additional sheet of Annex if necessary for the list of all In Vitro Diagnostic Medical Devices.
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Seznam in vitro diagnostik uvadénych na trh v CR
Vyplni kaZdy ohlaSovatel pfi oznamovani a nasledn& aktualizuje 1x roéné (pokud doslo ke
zméng)

List of In Vitro Diagnostic Medical Devices on the market in the CR )
Tl? be filled in y every organization at the time of registration and updated every year (if
changes occ

0990 K6dy skupiny in vitro diagnostik podle UMDNS / GMDN (zépis po fadcich). Pfi aktualizaci
se uvadéji pouze k6dy nové ohla¥ovanych in vitro diagnostik. Pokud chce ohlajovatel nékteré
in vitro diagnostikum zrusit uvede pfed kédem znak ,x*. ¥

Code of In Vitro Diagnostic Medical Devices by UMDNS / GMDN (write in lines). In
updating only codes new notification of In Vitro Diagnostic Medical Devices are filled in. If
some In Vitro Diagnostic Medical Device is withdrawn by organisation, the code of that In

Vitro Diagnostic Medical Device should be preceded by symbol 'x'.!?

p— prwo— @ -
G
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