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1. Uvod

Cilem této Prirucky je informovat zakazniky Institutu pro testovani a certifikaci, a.s. (dale jen ,ITC)
o jejich pravech a povinnostech vyplyvajicich ze spoluprace pfi posuzovani shody diagnostickych
zdravotnickych prostfedk in vitro (dale jen VD).

ITC je pravnickou osobou autorizovanou k ¢innostem pfi posuzovani shody IVD umistovanych na trhy
Clenskych statl Evropské unie a zemi Evropského spole¢enstvi volného obchodu ESVO
a notifikovanou k této &innosti u Evropské komise jako Notifikovana osoba 1023 (anglicky Notified
Body No. 1023, dale jen ,NB 1023%).

Technické pozadavky na IVD a povinnosti osob uvadéjicich in vitro diagnostika na trh Evropské unie
stanovi evropska Smérnice 98/79/ES ve znéni pozdéjsich predpisl. V souladu s pravem Evropské
unie je tato Smérnice implementovana do &eské legislativy formou Nafizeni vliady CR &. 453/2004 Sb.
ve znéni revize Nafizeni vlady ¢&. 246/2009 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Prakticky to znamena, Ze splnéni pozadavk(l NV 453 ve znéni revize NV 246 je souasné spinénim
pozadavkl jmenované smérnice a vyrobek, u kterého vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce
ve spolupraci s NB 1023 ITC posoudil shodu s témito pozadavky, smi byt bez dalSich omezeni
uvadén na trh vSech ¢lenskych statd EU a ESVO bez dalSich omezeni nebo opatfeni.

2. Definice

2.1. Zakladni pojmy

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro — je Cinidlem, vysledkem reakce, kalibratorem,
kontrolnim materidlem, sadou, nastrojem, pfistrojem, zafizenim nebo systémem pouZivanym
samostatné nebo v kombinaci zamyslené vyrobcem k pouziti in vitro pro zkoumani vzorku, véetné
darované krve a tkani ziskanych z lidského téla, s cilem ziskat informace o fyziologickém nebo
patologickém stavu nebo o vrozené anomalii nebo pro stanoveni bezpeCnosti a kompatibility
s moznymi pfFijemci anebo pro sledovani Ié€ebnych opatifeni. Za zdravotnicky prostfedek in vitro se
povazuje i nadoba vakuového nebo jiného typu specificky uréena vyrobcem pro primarni kontrolu a
ochranu vzork(, ziskanych z lidského téla za ucelem diagnostického vySetfeni in vitro.

Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro,
pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky uréené pro pouziti in
vitro (definice viz. § 2 odst. 2 pism. c) zakona €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni
pozdéjSich predpisu) (Article 1 paragraph 2c MDD 93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC).

Podle § 2 odst. 2 NV 453 (Article 1 paragraph 2b Directive 98/79/EC)se toto nafizeni vlady pouzije i
pro:
= in vitro diagnostika vyrobena a uréena k pouziti pro Gcely rozbor( v klinickych laboratofich,
aniz jsou pfedmétem obchodovani
= mechanicka laboratorni zafizeni zvlasté navrzena pro diagnostické vysetfeni in vitro
= in vitro diagnostika vyrobena z tkani, bunék nebo latek lidského pivodu
= pFisluSenstvi in vitro diagnostik, se kterymi se zachazi jako se samostatnymi in vitro
diagnostiky
= in vitro diagnostika, kterymi jsou kalibrdtory a kontrolni materialy potfebné k ureni nebo
ovéfeni funkéni zpUsobilosti jejich uzivatelem

Podle § 2 odst. 3 NV 453 (Article 1 paragraph 2b Directive 98/79/EC) se toto nafizeni vlady
nevztahuje na:
= nastroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné pfedméty véetné programového vybaveni uréené
k pouziti pro vyzkumné ucely bez jakéhokoliv I€kaFskeého cile
= mezinarodné osvédcené referenéni materialy a materialy pouzivané pro programy externiho
posuzovani systému jakosti
= Cinidla, ktera jsou vyrobena v laboratofich zdravotnického zafizeni pro ucely pouziti
v prostfedi téchto laboratofi a nejsou pfedmétem obchodovani
= zdravotnické prostfedky pro invazivni odbér vzorku z lidského téla



= in vitro diagnostika, kterd byla vyrobena ve zdravotnickém zafizeni a pouZivaji se pouze
v tomto zdravotnickém zafizeni, aniz byla pfedana jinému uzivateli

= jiné zdravotnické prostfedky vyrobené za pouziti latek lidského puvodu (s vyjimkou in vitro
diagnostik vyrobenych z tkani, bunék nebo latek lidského ptivodu)

evropska zna¢ka shody CE — znacka umistovana na vyrobek nebo jeho obal, kterou vyrobce
potvrzuje shodu jeho viastnosti s poZadavky prislusné smérnice EU a nafizeni vliady

zakladni pozadavky — technické pozadavky na vyrobky, jejichz splnéni je pfedpokladem
minimalni dostate¢né bezpecnosti vyrobku za pFedpokladu jeho obvyklého a rozumné
predvidatelného uziti. Jsou definovany ve Smérnicich vztahujicich se k dané oblasti vyrobkl a
implementovany do narodnich pfedpist ¢lenskych statll EU. Spinéni zakladnich pozadavki je
rozhodujicim aspektem vSech postupl posouzeni shody. NejcastéjSim zplsobem prokazani
shody se zakladnimi pozadavky je shoda s harmonizovanou normou vztahujici se k vyrobku

harmonizovana cCeska technickd norma - C&eska technickd norma, ktera plné prejima
pozadavky harmonizované evropské normy. Splnéni pozadavk( harmonizované ceské nebo
evropské normy se povazuje v mezich jejich obsahu za spinéni pfislusnych zakladnich pozadavki
smeérnic EU a nafizeni vlady, vztahujicich se k danému vyrobku

notifikovana osoba — osoba autorizovana k vymezenym ¢&innostem pfi posuzovani shody
stanovenych vyrobki narodni autoritou (v pfipadé CR Utadem pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi — UNMZ) a notifikovana organdm Evropské komise a véem
Clenskym statim EU jako osoba povéfena k €innostem pfi posuzovani shody vyrobkd, pro které
obdrzela notifikaci. Rozhodnuti a dokumenty vSech notifikovanych osob (NB) jsou rovnocenné a
platné v celé EU

postup posuzovani shody — zplsob definovany smérnici EU nebo nafizenim vlady, kterym
vyrobce prokazuje shodu vlastnosti vyrobku se zakladnimi poZadavky, zpravidla za uc&asti
Notifikované osoby. Obvykle ma vyrobce mozZnost volby mezi nékolika postupy posuzovani shody
(tzv. moduly)

rozsah notifikace — konkrétni vymezeni rozsahu vyrobkl a postupt posuzovani shody, pro které
je dana NB na zakladé prokazani odborné a technické zpusobilosti notifikovana a opravnéna
provozovat své aktivity

vyrobce — osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje zdravotnicky prostfedek a odpovida za
tyto skute€nosti pfed jeho uvedenim na trh provadénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou
nebo nazvem bez ohledu na to, zda tyto Cinnosti provadi sama nebo v jejim zastoupeni tfeti
osoba, ktera je vyrobcem pisemné povéfena Kk jednani na néj, se zfetelem na pozadavky
vyplyvajici pro vyrobce ze zakona €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich ve znéni
pozdéjSich predpisu

zplnomocnény zastupce - osoba usazena v Clenském staté EU, ktera je vyrobcem pisemné
povéfena k jednani za néj se zfetelem na plnéni pozadavkl pfisluSnych smérnic (a jejich
implementaci do narodnich legislativ ¢lenskych statu), které jsou kladeny na vyrobce

uvedeni vyrobku na trh - je okamzik, kdy in vitro diagnostika, ktera nejsou uréena pro ovéreni
funkéni zpuUsobilosti, pfichazeji poprvé Uplatné nebo bezuplatné do distribuce jako zbozi uréené
k prodeji v €lenskych statech Evropskych spoledenstvi, bez ohledu na to, zda jsou nova nebo piné
obnovena

2.2. Pouzité zkratky

AZL Akreditovana zkuSebni laboratof
Smérnice Pro ucely této prirucky Smérnice Nového pfistupu, kterd stanovi technické poZadavky

ITC
NB

pro danou oblast vyrobku
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
Notifikovana osoba (Notified Body)



NB 1023 Notifikovana osoba 1023 (toto oznaleni pfidélila Evropska Komise ITC)

NV Nafizeni viady

NV 453 Nafizeni vliady CR & 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu

MDD 93/42/EEC Council Directive 83/42/EEC concerning medical devices)

(Directive 2007/47/EC Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Council,
amending Council Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the
Member States relating to active implantable medical devices, Council Directive
93/42/EEC concerning medical devices and Directive 98/8/EC concerning the placing of
biocidal products on the market)

(Directive 98/79/EC Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on in vitro
diagnostic medical device)

NV 246 Nafizeni viady CR &. 246/2009 Sb., kterym se méni Natizeni vliady CR &. 453/2004 Sb.,
kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

UNMZ Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi

z.22 Zakon €.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni

nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich prepisu

(Decision No 768/2008/EC Decision No 768/2008/EC of the European Parliament and of the
Council on a common framework for the marketing of products, and repealing Council
Decision 83/465/EEC)

IVD in vitro diagnostika

3 Rozsah notifikace

Notifikace ITC v oblasti Smérnice rady 98/79/ES a NV 453 ve znéni revize NV 246 pokryva veskera
IVD a postupy posuzovani shody dle § 8 NV 453 (Article 9 Directive 98/79/EC). Rozsah notifikace byl
stanoven Rozhodnutim UNMZ.

4 Pravni predpisy
4.1. Zakon €. 22/1997 Sb. a NV ¢. 453/2004 Sh. v platnych znénich

Pravni ramec pro posuzovani shody stanovenych vyrobk( tvofi zakon €. 22/1997 Sb. (Decision No
768/2008/EC), o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve
znéni pozdéjsich prepisu. In vitro diagnostika jsou ve smyslu § 12 odst. 1 zakona 22 stanovenymi
vyrobky. Technické pozadavky na zdravotnické prostfedky jsou v obecné roviné obsaZeny v zakoné €.
123/2000 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisu a konkretizovany pro IVD v NV 453 (Directive 98/79/EC),
které implementuje do Ceské pravnich norem pozadavky Smérnice 98/79/ES, ve znéni pozdéjSich
predpis(.

4.2. Souvisejici predpisy

V této Casti jsou pro informaci zakaznika uvedeny souvisejici zakonné predpisy, které je pfi procesu
posuzovani shody a uvadéni vyrobkd na trh EU a CR nutno brat v Gvahu. Jedna se zejména o zakon
0 ochrané vefejného zdravi a jeho provadéci vyhlasky a zakony z oblasti odpovédnosti za Skody
zpusobené vadnym vyrobkem.

= zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a zméné nékterych souvisejicich zakon(

= zakon ¢&. 130/2003 Sb., kterym se méni zakon &. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, a nékteré dalsi zakony

= zakon €. 346/2003 Sb., kterym se vyhlaSuje UpIné znéni zakona ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonl jak vyplyva ze zmén provedenych
zakonem €. 130/2003 Sb. a zakonem ¢. 274/2003 Sb.

= zdkon ¢&. 58/2005 Sb., kterym se méni zdkon ¢&. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich
aozméné neékterych souvisejicich zakonl, ve 2znéni pozdéjSich predpisli, a zakon
€. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivnhostensky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu



= zakon €. 59/1998 Sb. o odpovédnosti za Skodu zpusobenou vadou vyrobku ve znéni pozdéjsich
predpisu

= zakon &. 102/2001 Sb. o obecné bezpecnosti vyrobkll a o zméné nékterych zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu

= vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zplsoby ohlasovani
nezadoucich G€inka pfihod zdravotnickych prostfedkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovani a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich
pfihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedkil)

= vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 304/2003 Sb. kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb.
0 nezadoucich pfihodach zdravotnickych prostfedki

= zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a zméné nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjSich predpisu

5 Harmonizované technické normy vztahujici se k posuzovani shody
IVD

Jestlize je IVD v souladu s harmonizovanymi normami, které se k nému s pfihlédnutim k uréenému
UCelu pouziti vztahuji, pak vyhovuje zakladnim pozadavkim pfilohy €. 1 NV 453 ve znéni revize
NV 246 (Annex | Directive 98/79/EC). Pfehled harmonizovanych norem je pro in vitro diagnostika
dostupny na webovych stankach ¢eského normalizaéniho institutu:

www.unmz.cz

6 Posuzovani shody in vitro diagnostik

6.1 Obecné zasady

Kazdé in vitro diagnostikum musi vyhovét zakladnim pozadavkim uvedenym v pfiloze €. 1 k NV 453
ve znéni revize NV 246 (Annex | Directive 98/79/EC), které se na toto diagnostikum vztahuji, s
prihlédnutim kjeho uréenému GcCelu pouziti. Splnéni zakladnich pozadavka je zakladnim
predpokladem posouzeni shody.

Zakladni pozadavky uvedené v pfiloze €. 1 k NV 453 ve znéni revize NV 246 (Annex | Directive
98/79/EC) jsou ve struénosti uvedeny v nasledujicich bodech:

VSeobecné pozadavky

= IVD musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby pfi jejich pouZiti za stanovenych podminek
a k uréenému GcCelu neohrozila klinicky stav, bezpefnost nebo zdravi uzivatelli, popfipadé
majetek.

= FeSeni, ktera vyrobce zvoli pfi navrhu IVD, musi vychazet ze sou€asné urovné védy a techniky
pfi dodrzovani zasad bezpe¢ného navrhu a vyvoje, pfijeti opatfeni va¢i rizikim, ktera nelze
vylougit a informovanosti o pfetrvavani rizik z ddvodu nedokonalych ochrannych opatfeni

= IVD musi byt navrzena a vyrobena takovym zplsobem, aby byla vhodna pro ucely uvedené
v zakoné o zdravotnickych prostfedcich v souladu se specifikaci vyrobce a dosahnout funkéni
zpUsobilosti stanovené vyrobcem, a to zejména pfichazi-li v vahu citlivost k pfisluSnému rozboru,
citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzajemné interference, rusivych vliva a stanoveni
meze detekce

= charakteristické vlastnosti a funkéni zpUsobilost se nesmi zménit tak, ze by IVD béhem doby
pouzitelnosti nebo Zivotnosti stanovené vyrobcem, ohrozilo zdravi a bezpe€nost uzivatele, ani
v pfipadé, Ze IVD je vystaveno nevhodnym podminkdm nebo zatiZzeni, ke kterému muze dojit
i za normalnich podminek pouZzivani

= IVD musi byt navrzena, vyrobena a zabalena takovym zpUsobem, aby jejich vlastnosti a funkéni
zpusobilost pfi uréeném ucelu pouziti nebyly nepfiznivé ovlivhény podminkami skladovani nebo
dopravé pficemz musi byt zachovany pokyny nebo informace uréené vyrobcem

PoZadavky na navrh a konstrukci



= chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

= infekce a mikrobialni kontaminace

= vlastnosti in vitro diagnostik ve vztahu k vyrobé a prostfedi

= invitro diagnostika slouzici jako nastroj nebo pfistroj s méfici funkci

= ochrana pfed zafenim

= pozadavky na in vitro diagnostika pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie
= pozadavky na in vitro diagnostika pro sebetestovani

= informace poskytované vyrobcem

PInéni zakladnich pozadavkd doklada vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce notifikované osobé
ve formé tzv. checklistu.

6.2 Zarazeni in vitro diagnostik

IVD jsou zafazena podle pfil. Il Smérnice 98/79/ES (pfil. €. 2 NV 453) (Annex Il Directive 98/79/EC) do
seznamu ,A“ a ,B“, in vitro diagnostika pro sebetestovani jsou zafazena do seznamu ,C“, ostatni do
seznamu ,D*.

6.3 Postupy posuzovani shody in vitro diagnostik

Posouzeni shody s u&asti notifikované osoby podléhaji vSechna IVD uvedena v &asti 6.2 této pfirucky,
s vyjimkou IVD zafazenych do seznamu ,D*. Postupy posuzovani shody IVD uvadi § 8 NV 453
ve znéni revize NV 246 (Article 9 Directive 98/79/EC). Pfi posuzovani shody se postupuje podle pfiloh
€. 3 az ¢. 8 NV 453 ve znéni revize NV 246 (Annex Il - VIII Directive 98/79/EC). Tyto pfilohy jsou
struéné charakterizovany v nasledujicich bodech. Pro ovéfeni spinéni zakladnich pozadavku pfil. &. 1
NV 453 ve znéni revize NV 246 (Annex | Directive 98/79/EC) u IVD uvedenych v seznamu ,A“ a ,B* se
pouziji ,spole¢né technické specifikace* uvedené v § 7 odst. 3 k NV 453 ve znéni revize NV 246
(Article 9 paragraphs 2 and 3 Directive 98/79/EC) (Rozhodnuti Evropské komise 2002/364/ES ze dne
7. kvétna 2002 o spoleénych technickych specifikacich pro in vitro diagnostické zdravotnické
prostfedky ve znéni Rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. Unora 2009), které stanovi kritéria pro
ovéfeni a pfehodnoceni funkéni zpusobilosti IVD a uvolfiovani vyrobnich Sarzi a referenéni metodiky a
materialy.

6.3.1 Priloha ¢. 3 ES prohlaseni o shodé

Podle bodu 6. této pfilohy podava vyrobce notifikované osobé Zadost o pfezkoumani navrhu u in vitro
diagnostik pro sebetestovani (uvedenych v seznamu ,C*). Notifikovana osoba postupuje podle bodu
6.2. a vydava Zadateli, pokud navrh odpovida pfislusnym ustanovenim NV 453 ve znéni revize
NV 246 (Directive 98/79/EC), certifikat ES pfezkoumani navrhu. Notifikovana osoba mize pozadovat
doplnéni zadosti dalSimi zkouSkami nebo dukazy za Uu¢elem posouzeni shody s pozadavky NV 453 ve
znéni revize NV 246 (Directive 98/79/EC) vztahujicimi se k navrhu.

Vyrobce pouZije tuto pfilohu pro posouzeni shody IVD uvedenych v seznamu ,,C* a ,D* podle bodU 2. -
5.

6.3.2 Priloha ¢. 4 ES prohlaseni o shodé (Systém uplného zabezpecovani
jakosti)

Nejuplnéjsi postup posouzeni shody. Timto postupem vyrobce zajistuje pro navrh, vyrobu a kontrolu
IVD uplatnéni systému jakosti podle bodu 3 této pfilohy. Pfi postupu posouzeni shody podle pfilohy
€. 4 provadi notifikovana osoba u vyrobce audit podle bodu 3.3, kterym zjiStuje, zda systém jakosti
vyhovuje pozadavkim uvedenym v bodu 3.2 této pfilohy. Podle bodu 5 této pfilohy podléha vyrobce
rovnéz dozoru provadénému notifikovanou osobou, ktera timto zjiStuje, zda jsou zavazky vyplyvajici
ze schvaleného systému jakosti nalezité plnény. Vyrobce muize postupovat podle harmonizovanych
norem CSN EN ISO 9001: 2001 nebo CSN EN ISO 13485: 2003 (EN ISO 9001: 2001 or EN ISO
13485: 2003).



U in vitro diagnostik podle seznamu ,A* pfil. €. 2, pfistupuje i posouzeni IVD podle bodu 4, podle
kterého notifikovana osoba posoudi navrh IVD.

Vyrobce u in vitro diagnostik podle seznamu ,A“ rovnéz provadi odpovidajici kontrolni Setfeni
a zkou$ky podle nejnovéjsiho stavu védy a techniky a jejich zaznamy od kazdého vyrobeného VD
nebo vyrobni Sarze poskytuje bezodkladné notifikované osobé. Dale vyrobce poskytne notifikované
osobé reprezentativni vzorky vyrobenych IVD nebo vyrobnich Sarzi za dohodnutych podminek.
Vyrobce miize uvést vyrobené IVD za podminek uvedenych v bodu 6.2 této pfilohy.

6.3.3 Priloha €. 5 ES prezkouseni typu

ES prezkouSeni typu in vitro diagnostika je postup, kterym notifikovana osoba zjistuje a certifikuje,
Ze reprezentativni vzorek posuzované vyroby IVD (dale jen "typ") splfiuje pfislusna ustanoveni tohoto
nafizeni, ktera se na néj vztahuji. Ve spojitosti s tim vyrobce zaruCuje a prohladuje, Ze in vitro
diagnostika dodavana na trh odpovidaji certifikovanému typu.

Vyrobce nebo jeho autorizovany zastupce pozada NB o pfezkouSeni typu v souladu s ustanovenimi
bodu 2 této pfilohy a doda dokumentaci, ktera musi umoznit porozuméni navrhu, vyrobé a funkéni
zpusobilosti IVD podle bodu 4 této pfilohy.

6.3.4 Priloha ¢. 6 ES ovérovani

ES ovérovani je postup, pfi kterém vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajiStuje a prohlasuje,
ze VD, ktera byla pfezkouSena notifikovanou osobou podle bodu 4 této pfilohy, odpovidaji typu
popsanému v certifikdtu ES pfezkousSeni typu. Pfi tomto postupu notifikovand osoba ovéfri
a pfezkouma shodu in vitro diagnostika s poZadavky tohoto nafizeni bud na kazdém vyrobku (bod 5)
nebo na zakladé statistického vybéru ze stejnorodych Sarzi (bod 6). Notifikovana osoba pak uvolfiuje
jednotlivé vyrobky nebo Sarze a vydava certifikat shody vztahujici se k provedenym zkouskam.

6.3.5 Priloha ¢. 7 ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti vyroby)

ES prohlaSeni o shodé — zabezpeceni jakosti vyroby je €asti postupu, kdy vyrobce zajistuje
uplatfiovani systému jakosti schvaleného pro vyrobu danych IVD, provadi vystupni kontrolu
a prohlasuje, Ze pfislusna IVD odpovidaji typu popsanému v ES certifikatu pfezkouSeni typu
a ustanovenim které se na né vztahuji. PFfi postupu posouzeni shody podle pfilohy €. 7 provadi
notifikovana osoba u vyrobce audit podle bodu 3.3, kterym zjistuje, zda systém jakosti vyhovuje
pozadavkim uvedenym v bodu 3.2 této pfilohy. Podle bodu 4 této pfilohy podléha vyrobce rovnéz
dozoru provadénému autorizovanou osobou, ktera timto zjiStuje, zda jsou zavazky vyplyvajici
ze schvaleného systému jakosti nalezité pinény.

6.3.6 Priloha ¢. 8 ES prohlaseni a postupy tykajici se in vitro diagnostik
pro hodnoceni funkéni zpusobilosti

Pfi postupu podle této pfilohy vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi kin vitro
diagnostikiim pro hodnoceni funkéni zpuUsobilosti prohlaseni obsahujici Udaje podle bodu 2 této
prilohy a zaijisti splnéni pfislusnych ustanoveni podle tohoto nafizeni. (Timto ustanovenim nejsou
dotéeny predpisy tykajici se etickych hledisek obsazenych v Helsinské deklaraci pfijaté 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdénim vroce 1964 v Helsinkach ve Finsku ve znéni pozdé&jSich zmén, pfi
provadéni studii za pouziti tkani nebo latek lidského puvodu).

7 Volba postupu posouzeni shody

Volba postupu posouzeni shody je zavisla na zafazeni in vitro diagnostika do jednotlivych seznam
(-,A* B ,C* a ,D%). Nasledujici tabulka uvadi postupy, které je mozno pro posouzeni shody IVD
uvedenych v jednotlivych seznamech pouzit. Z tabulky je zfejmé, Ze i pro IVD uvedena ve stejném



seznamu je mozno volit mezi vice moznostmi, jak pfi posuzovani shody postupovat. V pfipadé,
Ze si zadatel neni jist, ktery z postupu je vhodny, doporucuje se konzultace s expertem (viz. ¢ast 8.1.

prirucky).

8. Postupy notifikované osoby pfi posuzovani shody in vitro diagnostika

Tabulka 1. Volba postupu posouzeni shody v zavislosti na zafazeni in vitro diagnostika do jednotlivych
seznamu

Pouzita priloha

Cinnost vyrobce

Cinnost notifikované osoby

NV 453 Vydany dokument
in vitro diagnostika pro sebetestovani (seznam ,,C*)
pfiprava technické dokumentace podle | pfezkoumani navrhu podle bodu 6
& 3 (bod 6) bodu 3 pfilohy €. 3 a zajisténi shody pfilohy €. 3
’ s pozadavky této pfilohy ES Certifikat pfezkoumani navrhu
pfiprava technické dokumentace podle | posouzeni Upiného SJ auditem
bodu 3.2. pfilohy &. 4 a zajisténi shody | u vyrobce podle pfilohy €. 4 (mimo
¢.4 s pozadavky této prilohy pfezkoumani navrhu podle bodu 4)
(mimo bod 4) ES certifikat

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 4
Hodnotici zprava

C.5spolus €. 6

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy &. 5 a zajisténi shody
s pozadavky pfilohy €. 5a 6

prezkouseni typu podle pfilohy €. 5
ES Certifikat pfezkouseni typu

ovéreni shody na kazdém vyrobeném
kusu podle bodu 5 nebo statisticky
vybraném vzorku dle bodu 6 pfilohy €. 6
ES Certifikat o shodé kazdého IVD

ES Certifikat o shodé Sarze (davky)

C.5spolusé¢.7

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy &. 5 a bodu 3.2. pfilohy
€. 7 a zajisténi shody s pozadavky
pfilohy &. 5a 7

pfezkouseni typu podle pfilohy €. 5

ES Certifikat pfezkouseni typu
posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 7
(auditem provoznich prostor u vyrobce)
ES Certifikat

dozor podle bodu 4 pfilohy €. 7 (bod 5
pFil. €. 4)
Hodnotici zprava

in vitro diagnostika uvedena v seznamu ,,B“ pril. ¢. 2

c.4
(mimo bod 4)

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3.2. pfilohy €. 4 a zajisténi shody
s pozadavky této pfilohy

posouzeni Uplného SJ auditem

u vyrobce podle pfilohy €. 4 (mimo
pfezkoumani navrhu podle bodu 4)
ES certifikat

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 4
Hodnotici zprava




Pouzita priloha
NV 453

Cinnost vyrobce

Cinnost notifikované osoby
Vydany dokument

€.5spolus¢.6

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy &. 5 a zajisténi shody
s pozadavky pfilohy €. 5a 6

prezkouseni typu podle pfilohy €. 5
ES Certifikat pfezkousSeni typu

ovéfeni shody na kazdém vyrobeném
kusu podle bodu 5 nebo statisticky
vybraném vzorku dle bodu 6 pfilohy €. 6
ES Certifikat o shodé kazdého IVD

ES Certifikat o shodé Sarze (davky)

C.5spolusé¢.7

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy €. 5 a bodu 3.2. pfilohy
€. 7 a zajisténi shody s pozadavky
pfilohy &. 5a 7

prezkouseni typu podle pfilohy €. 5

ES Certifikat pfezkouseni typu
posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 7
(auditem provoznich prostor u vyrobce)
ES Certifikat

dozor podle bodu 4 pfilohy €. 7 (bod 5
pFil. €. 4)
Hodnotici zprava

in vitro diagnostika uvedena v seznamu ,,A“ pril. ¢. 2

c.4
(véetné bodu 4)

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3.2. pfilohy &. 4 , popis navrhu
dle bodu 4.2. a zajisténi shody

s pozadavky této pfilohy

pfezkoumani navrhu podle bodu 4
pfilohy €. 4
ES Certifikat pfezkoumani navrhu

posouzeni Uplného SJ podle pfilohy &. 4
(auditem u vyrobce)

ES Certifikat

ovéfovani podle bodu 6 pfilohy &. 4

dozor podle bodu 5 pfilohy €. 4
Hodnotici zprava

C.5spolusé¢.7

pfiprava technické dokumentace podle
bodu 3. pfilohy &. 5 a bodu 3.2. pfilohy
€. 7 a zajisténi shody s pozadavky
pfilohy &. 5a 7

prezkouseni typu podle pfilohy €. 5

ES Certifikat pfezkouseni typu
posouzeni SJ vyroby podle pfilohy €. 7
(auditem provoznich prostor u vyrobce)
ES Certifikat

ovéfovani podle bodu 5 pfilohy €. 7
dozor podle bodu 4 pfilohy €. 7 (bod 5
pFil. €. 4)

Hodnotici zprava

8. Postupy notifikované osoby pfi posuzovani shody in vitro diagnostika

V této kapitole jsou popsany kroky, které v rdmci posouzeni shody musi podniknout vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce.

Pro snazSi odliSeni jsou vtéto kapitole popsany obyCejnym pismem ¢innosti osoby Zzadajici
Notifikovanou osobu NB 1023 ITC o posouzeni shody, zatimco reakce a ¢innosti NB 1023 jsou
graficky odliseny kurzivou.



8.1. Zadost

Vyrobce in vitro diagnostika nebo jeho zplnomocnény zastupce (dale jen ,klient”) poda zadost
o posouzeni shody Notifikované osobé& NB 1023 na formulafi, ktery tvofi pfilohu €. 1 této pfirucky.

Vyplnény formular doruci klient osobné nebo postovni zasilkou nasledujici kontaktni osobé:

a) Ing. Vaclav Kahanek (stfedisko certifikace zdravotnickych prostredku)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Tomase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 357, fax. (+420) 577 104 855, e-mail: vkahanek@itczlin.cz

b) MUDr. Beata Janouskova (expert pro posuzovani shody IVD)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Tomase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 276, fax. (+420) 577 104 387, e-mail: mikrobiologie@itczlin.cz

c) Jana Baluskova (stfedisko posuzovani shody ZP)
Institut pro testovani a certifikaci, a.s.
tfida Tomase Bati 299
764 21 Zlin
Ceska republika
tel. (+420) 577 601 269, fax. (+420) 577 104 855, e-mail: jbaluskova@itczlin.cz

Zadost Ize rovnéz ziskat stazenim prislusného souboru z www stranky ITC (z domovské stranky
www.itczlin.cz postupné pomoci Menu — Vstup — Notifikovana osoba — In vitro diagnostika —
Zadost), pfipadné ji na vyzadani odeslou faxem nebo e-mailem uvedené kontaktni osoby. Zadost
muze klient ITC odeslat i na vlastnim formulafi za podminky, Ze bude obsahovat veSkeré udaje
uvedené na oficialnim formulafi zadosti ITC.

Spolu se zadosti je vhodné dorudit jiz v této fazi dokumentaci v rozsahu pozadovaném NV 453
ve znéni revize NV 246 (Directive 98/79/EC). Jako metodicka pomucka k sestaveni uUpiného
souboru dokumentace potfebné k posouzeni shody slouzi tabulka s doporu¢enym seznamem
jednotlivych polozek dokumentace v pfiloze 2 této pfiru¢ky. Pokud bude posouzeni shody
zahrnovat postupy podle pfiloh 5 nebo 6, je vhodné po dohodé s expertem dodat i vzorky in vitro
diagnostika.

Jazykem Zadosti a predkladané dokumentace je &eStina nebo angli¢tina. Pouziti ostatnich
Ufednich jazyk( Evropské unie je mozné pouze po dohodé s vySe uvedenymi pracovniky.
V souladu s pozadavky § 4 odst. 4), informace o pouziti zdravotnického prostfedku, kiery ma byt
uveden na trh v Ceské republice musi byt v Seském jazyce.

Vyplnéni Zadosti Ize v pfipadé nejasnosti konzultovat s pracovniky na vySe uvedenych
kontaktnich adresach.

Smérnice 98/79/ES ani zakon 22 neumozniuji, aby vyrobce nebo zplnomocnény zastupce podal
Zadost o posouzeni shody téhoZz in vitro diagnostika u dalSich notifikovanych osob.

8.2. Prezkoumani zadosti

Notifikovana osoba je ze zakona povinna reagovat na zadost klienta o sluzbu v oblasti posuzovani
shody nejpozdéji do 20 dnu. Certifikacni pracovnik NB 1023 ITC zaeviduje zadost a pfezkouma
v této fazi spravnost a uplnost jejich udaju, pfipadné spravnost vybéru a po¢et dodanych vzorka.

Je-li zadost nebo dokumentace neuplna, certifikacni pracovnik pisemnou formou (dopisem,
e-mailem, faxem) specifikuje chybégjici polozky a vyZzada jejich doplnéni.
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8.3. Navrh smlouvy o posouzeni shody

Pfed vyhotovenim smlouvy NB stanovi, jakym zplsobem bude v procesu posouzeni shody
postupovat. Podle zafazeni in vitro diagnostika v seznamech a zvoleného zplUsobu posouzeni
shody urci, zda je potfebny audit u vyrobce (viz tabulka 1 této pfiru¢ky), zda je nutno provést
dodatecné zkousky, jaky bude jejich rozsah a kde / kym budou provedeny.

NB 1023 stanovi cenovy navrh zahrnujici cenu za provedeni auditu (je-li potfebny), cenu
nezbytnych zkouSek i cenu ostatnich certifikacnich vykonu a sestavi navrh smlouvy (vzor navrhu
smlouvy je uveden v Pfiloze €. 3 této pfirucky). Navrh smlouvy podepsany predstavitelem
NB 1023 nebo jeho zastupcem odeSle sekretariat NB Zadateli k odsouhlaseni a podpisu osobou
opravnénou jednat jeho jménem. Prevysi-li cena zakazky 10000 CZK, odeSle NB soucasné
se smlouvou zadateli i fakturu na zalohovou platbu, neni-li vyjime¢né dohodnuto jinak.

Eventualni pfipominky Zadatele ke znéni navrhu smlouvy projedna pracovnik NB 1023 s feditelem
divize certifikace. Na zakladé akceptovatelnych pfipominek se zpracuje definitivni znéni navrhu
smlouvy, kterou zastupce NB 1023 podepiSe a sekretariat odesle Zadateli k odsouhlaseni.

Pokud jsou pfipominky Zadatele neakceptovatelné a osobni jednani je neuspésné, smlouva
se neuzavre a sekretariat NB 1023 o tom pisemné informuje Zadatele.

Pokracovani procesu posouzeni shody, zejména zahéjeni zkouSek a hodnoceni je podminéno
souhlasem Zadatele s cenovym navrhem, obsahem smlouvy a této Pfirucky. Souhlas vyjadfi
spole€nost formou podpisu navrhu smlouvy a Uhradou z&lohovych faktur. Nezbytnym
predpokladem pro zahajeni ¢innosti je rovnéz dodani dostate€ného mnozstvi vzorkd, jsou-li pro
posouzeni shody potfebné.

8.4. Odbér vzorku

Zahrnuje-li posouzeni shody podle NV 453 postup podle jedné z pfiloh €. 5 nebo 6 (Annex V or VI
Directive 98/79/EC)., je vhodné, aby klient spolu se Zadosti dorudil i vzorek IVD. Vzhledem
k tomu, Ze vlastni zkouseni IVD je velmi zavislé na jeho typu a charakteru, je vhodné odbér vzorku
pfedem konzultovat s expertem. Po dohodé |ze pfedat vzorky IVD i dodate¢né; tim vSak dojde
k prodlouzeni doby nezbytné k realizaci sluzby posouzeni shody.

Vzorky odebira zpravidla klient podle vyzadanych pisemnych nebo telefonickych pokyn(
zodpoveédného pracovnika NB 1023. Klient vS8ak muze pozadat certifikacni pracovniky ITC i o tuto
sluzbu za obvyklych komer¢nich podminek.

Vzorek se odebira v€etné neporusSeného individualniho obalu, na némz jsou uvedena varovani
a veSkeré dalsi informace pozadované Smérnici 98/79/ES a NV 453 ve znéni revize NV 246.

8.5. Vlastni proces posouzeni shody

Bylo-li v bodé 8.3.1 stanoveno, Ze je potfebné provedeni auditu u vyrobce, NB navrhne slozeni
tymu auditorl (obvykle vedouci auditor a technicky expert) a predlozi program auditu vyrobci.
Po odsouhlaseni programu auditu a jeho provedeni pfeda NB vysledky auditu vyrobci ve formé
.Protokolu z auditu®. Protokol obsahuje pfehled pfipadnych neshod a termin jejich odstranéni.

Vyrobce je povinen na zjisténé neshody reagovat, v dohodnutém terminu ucinit opatfeni k jejich
odstranéni a pisemné o tom informovat NB.

Je-li potfeba, NB zajisti pfisluSna posouzeni a nezbytné zkousky vzork(i IVD ve vlastnich
laboratofich nebo ve smluvnich akreditovanych nebo narodnich referencnich laboratofich
schvélenych UNMZ.

Zavéry z provedeného auditu, vysledky zkouSek a posouzeni dokumentace shrne certifikaéni
pracovnik do Zavére¢ného protokolu obsahujiciho popis IVD, zkuSebni metody a vysledky
zkousek (jsou-li soucasti posouzeni shody), seznam pouzitych podkladi vydanych ITC nebo



jinymi subjekty a jednoznacné zavéry o shodé& IVD s poZadavky Smérnice 98/79/ES a NV 453
ve znéni revize NV 246.

Jsou-li zavéry pozitivni, vystavi NB 1023 Certifikat (viz. pfehled vydavanych certifikatd v tabulce 1
této pfirucky), jehoz nedilnou soucasti je pfislusny Zavérecny protokol a preda jej zadateli za
podminek uvedenych ve Smlouvé o posouzeni shody.

NB 1023 zvefejni vydani Certifikatu v internetové databazi, kterou spravuje na svych verejné
pfistupnych strankach www.itczlin.cz.

Jestlize se v pribéhu procesu posouzeni shody prokaze, ze IVD nesplfiuje pozadavky, které
se na négj s pfihlédnutim k uréenému ucelu pouziti vztahuji, NB 1023 odmitne vydat Certifikat
a informuje pisemné Zadatele o dlivodech, které ji k tomuto rozhodnuti vedly.

8.6. Pravidla uznavani vysledki z dokumentace predlozené zadatelem

Uznavani vysledkl zji§ténych v cizich laboratofich a prezentovanych v dokumentaci zavisi
vyluéné na rozhodnuti NB 1023, kterd se tim v Zadném pfipadé nezbavuje zodpovédnosti
za pfislusny aspekt bezpecénosti a funkénosti posuzovaného IVD.

Zpravidla se uznavaji vysledky uvedené ve zkuSebnich protokolech akreditovanych laboratofi
za podminky, Ze od data vydani protokolu uplynuly nejvySe 3 roky.

Vysledky zkouSek provedenych v laboratofi vyrobce nebo v neakreditovanych laboratofich se
v zasadé neuznavaji. Vyjimku mohou tvofit pfipady zkousek na unikatnich zkuSebnich zafizenich,
ktera nejsou obecné dostupna a zkouSky provedené za pouziti odpovidajicich validovanych
zkuSebnich metod, jejichz realizace by byla v AZL obtizna.

8.7. Platnost Certifikatii vydanych NB

Geograficka platnost certifikatu je dana rozsahem zemi, které implementovaly Smérnici 98/79/ES
do své pravniho systému a povoluji umistovani vyrobkd znacenych CE na vlastni trhy. Jedna se
pfedevsim o Clenské staty EU a staty ESVO.

V souladu s ustanovenim § 8, odstavce 10 NV 453 ve znéni revize NV 246 (Article 9 point 7
Directive 98/79/EC) jsou certifikaty a dokumenty vydané NB 1023 ITC platné po dobu nejdéle 5 let
a mohou byt prodlouzeny o dalSich 5 let a to na zakladé Zadosti vyrobce podané v dobé uvedené
ve smlouvé mezi vyrobcem a NB 1023. Platnost dokumentl je vS§ak podminéna provedenim
pravidelného dozorového auditu u vyrobce. Nedojde — li u IVD ke zméné v systému jakosti,
pouzitém materialu, ve vyrobnim postupu, je obvykly interval mezi dozory 1 rok.

Dozor in vitro diagnostik, u kterych bylo provedeno posouzeni shody

V pfipadé uspédného provedeni posouzeni shody provadi NB u vyrobce nebo jeho
zplnomocnéného zastupce pravidelny dohled. NB provadi periodicky, v ro¢nich intervalech (neni-li
specifikovano jinak), pfislusné kontroly a hodnoceni tak, aby se uijistila, Ze vyrobce pouziva
schvaleny systém jakosti a jako vysledek kontroly poskytuje vyrobci hodnotici zpravu. Podle
svého uvazeni mize NB u vyrobce provést i pfedem neohlasené kontroly. Podkladem pro kontrolu
je ,Smlouva o kontrole*: V planovaném terminu vypracuje technicky sekretariat navrh této
smlouvy, ktery je zaslan zakaznikovi k potvrzeni. Pokud zakaznik smlouvu v terminu podepsanou
nevrati, je po pisemném upozornéni se strany NB 1023 platnost certifikatu pozastavena.

Dojde-li ke zménam technologickych podminek vyroby, pouZzitych materidll nebo modifikaci
ur€eného ucelu pouziti (funk&nosti) in vitro diagnostika, na které byl vystaven certifikat, je vyrobce
povinen o této skute€nosti pisemnou formou informovat NB 1023.

NB 1023 poté posoudi, zda ohlasené zmény mohou vést ke zménam bezpecnostnich a funkénich
parametrd IVD a ke zménam v plnéni zakladnich pozadavku pfilohy €. 1 NV 453 ve znéni revize
NV 246 (Annex | Directive 98/79/EC). a oznami pisemné drziteli certifikatu, zda je nezbytné nové
posouzeni shody ¢&i nikoliv.
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10.

11.

O zméné pravnich pfedpistd nebo harmonizovanych norem, tykajicich se posuzovaného vyrobku a
vydanych certifikatl, uvédomi pracovnici NB 1023 drzitele certifikatu pisemnou formou.

Postup klienta po ziskani dokumentu NB 1023

Po ziskani Certifikdtu NB je vyrobce nebo jeho zplnomocnény z&stupce opravnén uvadét
certifikovany vyrobek na trh a do provozu, jakmile splni povinnosti, kladené na néj pozadavky § 5
odstavce 1 NV 453ve znéni revize NV 246 (Directive 98/79/EC). Na trh a do provozu muze byt
IVD uveden, jestlize

~ byla u ného stanovenym zpUsobem posouzena shoda v souladu s § 8 (Article 9 Directive
98/79/EC),

~ splfiiuje zakladni pozadavky a dalSi ustanoveni NV 453 ve znéni revize NV 246 (Directive
98/79/EC), ktera se na né&j vztahuji,

~ vyrobce nebo zplnomocnény zastupce vydal o tom pisemné prohlaSeni (prohlaseni
o shodé) podle NV 453 ve znéni revize NV 246 (Directive 98/79/EC),

~ je opatfen evropskou znackou shody CE, jejiz grafickou podobu stanovi NV &. 291/2000 Sb.
a Smérnice 93/68/EHS (Directive 93/68/EEC and Decision No 768/2008/EC). Oznaceni CE
musi byt provedeno viditelnym, snadno d&itelnym a nesmazatelnym zplsobem bud na
vyrobku, nebo na jeho obalu,

~ byly k nému priloZzeny informace o jeho pouziti (v Ceské republice musi byt informace o jeho
pouZiti v Eeském jazyce).

Pro ugely organ( dozoru nad trhem (v CR Ceské& obchodni inspekce COI) a nad zdravotnickymi
prostfedky (v CR Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv SUKL) je nutno mit k dispozici stejny soubor
dokumentace, ktery byl pfedlozen NB pro posouzeni shody in vitro diagnostika s poZzadavky NV
453 ve znéni revize NV 246 (Article 9 point 7 Directive 98/79/EC). Tuto dokumentaci vyrobce
uchovava po dobu nejméné 5 let po vyrobeni posledniho in vitro diagnostika pro potfebu vy3e
uvedenych Ufadu statni spravy.

Mozné dopinéni sluzby o dalsSi ¢innosti ITC

Vedle notifikovanych vykonud nabizi ITC dalSi sluzby, zahrnujici:

posouzeni dokumentace k in vitro diagnostiku uvedeného v seznamu ,D¥, u kterého neni u¢ast NB
pfi posuzovani shody nutnd, podle pozadavku pfiloh €. 1 a €. 3 NV 453 ve znéni revize NV 246
(Annexes | and lll Directive 98/79/EC). Posouzeni dokumentace je ukoneno vypracovanim
LZaveretné zpravy o posouzeni dokumentace*

certifikaci a osvédCovani in vitro diagnostik seznamu ,D“ Akreditovanym certifikacnim organem
¢. 3020

zkouSeni v Akreditované zkusebni laboratofi €. 1004 zahrnujici vydani zkuSebniho protokolu jako
podkladu pro posouzeni shody v souladu s NV 453 ve znéni revize NV 246 (Article 9 Directive
98/79/EC)

u vyrobku vyznacujicich se vysokou urovni jakosti nabizi ITC certifikaci a licenci na umistovani
znacky kvality ITC (Certifikovana kvalita / Certified Quality) na kazdy vyrobek. Znacka zpravidla
nese doprovodny text upozorfiujici na charakteristiku vyrobku

certifikaci a udéleni licence pro uzivani znaCky shody s ¢eskou technickou normou ,CSN Test,
prokazujici trvalou shodu s normami CSN, CSN EN, CSN ISO apod.

Informace o zna&ce kvality ITC a znaéce CSN Test jsou uvedeny na webovych strankach ITC,
popfipadé jsou k dispozici v sekretariatu Divize 3 ITC (telefon 577 601 623).

12. Zaver

Tato pfiru¢ka pro klienty z oblasti posuzovani shody IVD je komplexnim informacnim zdrojem
slouzicim k hladkému pribéhu procesu posuzovani shody.



13. Seznam priloh

Pfiloha €. 1 — Formulaf zadosti o posouzeni shody zdravotnického prostfedku Notifikovanou osobou
NB 1023

Priloha €. 2 — Metodicka pomucka obsahujici doporu¢eny rozsah dokumentace pro posouzeni shody
IVD Notifikovanou osobou NB 1023

Pfiloha €. 3 — Vzor smlouvy o posouzeni shody podle § 8 NV €. 453/2004 Sb. Notifikovanou osobou
NB 1023



Priloha ¢é. 1 Formular zadosti o0 posouzeni shody zdravotnického
prostiredku Notifikovanou osobou NB 1023

~ZADOST O POSOUZENIi SHODY
DIAGNOSTICKEHO ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU IN VITRO

podle ¢l. 9 Smérnice €. 98/79/ES a NV ¢&. 453/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu

¢.
evidenéni Cislo ITC (nevyplfiujte)
ZADATEL :
Nazev firmy: DIC:
IC:
Zapsano u:
Adresa: Tel.:
Fax:
PSC: ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ e-mail: @
Bankovni spojeni: Cislo uétu:
Statutarni zastupce:
Osoba povérena jednanim:
VYROBEK:
Nazev:
Typ (podrobnéjsi specifikace uvedte na str. 2 této zadosti):
Nazev firmy a adresa vyrobce (pokud se lisi od Zadatele):
Vyrobce je soucasti vétsSiho ekonomického celku (jestlize ano, uvedte jeho nazev): [J ano (I ne
SPECIFIKACE POSTUPU POSOUZENi SHODY:
Stanoveny postup posouzeni shody dle NV 453/2004 Sb.: ] Pi. 3, bod 6 Pezk. navrhu IVD pro sebetestovani
Pt 4 Systém Uplného zabezpeceni jakosti
(zaskrtnéte odpovidajici polozku) ] PF. 5+6  Prezkouseni typu+ovéfovani
[J Pi. 547  Pfezkouseni typu+zabezpeteni jakosti
vyroby
O Jiny pozadavek (specifikujte):
Zadatel ma zajem o konzultaci postupti posuzovani shody: [ ano (I ne
Pozadavek na jazykové verze vydanych dokumentu: [Jceskda [dangl. [jina( )

Prohlaseni zadatele:
1. Souhlasime, ze vzorky vyrobku nebudou po zkouskach vraceny.
2. Zadost o posouzeni shody tohoto vyrobku nebyla podana u jiné notifikované osoby.

Datum podani zadosti Razitko a podpis opravnéného zastupce zadatele



Podrobna specifikace typu diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro (IVD) predlozeného k posouzeni shody

PRUVODNi DOKUMENTACE:

Nazev a popis vyrobku:

Seznam pfilozenych ¢&asti technické dokumentace dle specifikace v pfilohach NV 453/2005 Sb. (vyobrazeni,
schémata, katalogovy list, navod k pouziti a montazi, technické podminky a dal$i informace charakterizujici
vyrobek):

Jednd se o zdravotnicky prostfedek IVD pro sebetestovani: [1ano [Ine

Jedna se o VD pro ovéfovani funkéni zplsobilosti: [1ano [Ine

Ur&eny ucel pouZiti vyrobku:

Byl tento vyrobek uveden na trh: [ ano (I ne
Jestlize vyrobek byl uveden na trh, uvedte kdy: V roce

Jestlize vyrobek byl uveden na trh, uvedte v kterych zemich:

Je vyrobek navrzen a vyrabén v dokumentovaném systému fizeni jakosti: [ ano (I ne

Jestlize ano, uvedte normu nebo jinou specifikaci systému:

Je zavedeny systém fizeni jakosti certifikovan: [ ano (I ne

Jsou k dispozici protokoly akreditovanych zkuseben: [ ano (I ne

Jestlize ano, uvedte jejich seznam (Cisla protokol():

Seznam dokument( vztahujicich se k systému Fizeni jakosti (certifikaty, zaznamy z certifika¢nich a dozorovych
auditl aj.)

Dal$i dokumenty, podklady, informace:




Pfiiloha ¢é. 2 Metodicka pomucka obsahujici doporuéeny

rozsah

dokumentace pro posouzeni shody IVD Notifikovanou osobou NB 1023

Metodicka pomucka

pro shromazdéni dokumentace k Zadosti o posouzeni shody diagnostického zdravotnického

prostifedku

podle NV ¢.453/2004 Sb., které zavani do ¢eské pravnich predpist Smérnici 98/79/EC

Documentation

Nazev IVD Typ/Model

Zarazen do kategorie (Pfiloha €. 2, seznam A, seznam B, IVD pro sebetestovani)

Struény popis IVD
* seznam reagenci, které jsou obsazeny v sadé

UrCeny ucel pouZiti

Pro vyrobky ve sterilnim stavu, popis metody sterilizace a jeji validace

Analyza rizik

Technicka dokumentace nutna pro spinéni zakladnich pozadavk( na IVD podle
Prilohy €. | (checklist)

*VSeobecné pozadavky

*Chemické, fyzikalni a biologické vlastnosti

*Infekce a mikrobialni kontaminace (véetné obalovych systému)

*Pozadavky na konstrukci a vlastnosti ve vztahu k prostfedi

Pro IVD které jsou pfistrojem s mérici funkci
*Stabilita a presnost méficich funkci
*lonizujici zafeni (vliv, kontrola urovné, ochrana ...)
*Elektrické a elektromagnetické vlastnosti
*Spolehlivost, ucinnost a funkéni stabilita programového vybaveni

*Pouzitelnost — Zivotnost (stabilitni studie)
* Pro IVD pro sebetestovani — vysledky studii provedenych laickymi uZivateli

Informace poskytované vyrobcem (Ceské pribalové letaky, instrukce, navody,
znaceni)

Pfislusné testy a zkousky IVD, vysledky zkouSek, zkuSebni protokoly, certifikaty
analyzy, pouzité normy

Dokumentace k navrhu vyrobku (je-li to relevantni)

Dokumentace k typovému certifikatu (je-li to relevantni)

Informace, Ze vyroba IVD splfiuje poZzadavky systému jakosti podle:
* EN 1SO 9001:2000

*EN ISO 13485 : 2003

* jiné

Dokumenty z certifikaéniho auditu, dozorovych auditd, listy neshod

Dokumenty dokladujici zaruku vyrobce a dovozce o ziskavani informaci a zkuSenosti
uzivatelll IVD, zavedeni systému oznamovani a evidence nezadoucich pfihod (zak.
€. 123/2000 ve znéni zakona €. 130/2003 Sb., vyhl. ¢. 501/2000 Sb. ve znéni vyhl.
€. 304/2003 Sb.

Vysledky zkou$ek funkéni zpusobilosti, hodnoceni, studii




Priloha €. 3 Vzor smlouvy o posouzeni shody podle § 8 NV ¢. 453/2004 Sb.
Notifikovanou osobou NB 1023

SMLOUVA O POSOUZENI SHODY ¢.: XXXXXXX
uzaviena na zakladé ustanoveni § 10, 12 a nasl. zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky, v platném znéni a v souladu s ustanovenim § 591- 600 zakona
€. 513/1991 Sb., obchodni z&konik, v platném znéni

Clanek |
Smluvni strany

1. Nazev firmy:
sidlo:
zastoupeny:
bankovni spojeni:
IC: DIC:
Zapsano u KS:
jako vyrobce, zplnomocnény zastupce ¢i distributor posuzovaného vyrobku (dale jen objednatel)
Osoba poveéfena jednanim ve vécech smlouvy:

2. Institut pro testovani a certifikaci, a. s.
sidlo: tf. T. Bati 299, 764 21 Zlin
zastoupeny: RNDr. Radomirem Cevelikem, generalnim feditelem
zmocnénec pro podpis smlouvy a jednani o obsahu smlouvy: Ing. Pavel Vanék, feditel divize
certifikace
bankovni spojeni: KB, a. s., Praha, poboc¢ka Zlin, €. 0. 12903-661/0100
IC: 47910381 DIC: CZ47910381
Zapsano u KS Brno, Rg. B/1002
ktery je Autorizovanou osobou AO 224 a Notifikovanou osobou €. 1023 pusobici v ramci
Evropské unie, dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné
a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich prepisu (dale jen vykonavatel).
Osoba povérena jednanim o technickych otazkach realizace smlouvy:

Clanek I
Predmét smlouvy

1. Vykonavatel se zavazuje na zakladé Zadosti objednatele evidované pod Cislem XXXXX ze dne
DD.MM. YYYY provést nestrannym zplsobem prace za Ucelem osvédéeni souladu vyrobku
a Cinnosti s vyrobou souvisejicich s technickymi poZzadavky na vyrobky, a to u vyrobku

XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

dle postupld dokumentovanych zakonem ¢&. 22/1997 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpist a posouzeni
shody vyrobk( nafizenim viady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, a ve kterém jsou obsazeny pozadavky Smérnice
98/79/ES.

2. Objednatel se zavazuje poskytnout vykonavateli soucinnost, nutnou k provedeni certifikace,
realizovat ve své organizaci opatfeni podmiriujici udéleni certifikatu a zaplatit za provedenou
¢innost cenu ve vysi a zplsobem upravenym v ¢l. IV této smlouvy.

Clanek Il
Doba pInéni

1. Vykonavatel se zavazuje provést ¢innosti pfi posouzeni shody dle ¢lanku Il, odst. 1 do 2 mésicu od
zahdjeni praci.



. Zahajeni praci vykonavatele na posouzeni shody je podminéno podpisem této smlouvy,
zaplacenim zalohy dle €l. IV bod 2 této smlouvy, pfedanim pfedepsané technické dokumentace,
pfip. vzork(l vyrobk(l. Dnem zahajeni se rozumi den nasledujici po splnéni vSech sjednanych
podminek.

. Vykonavatel si vyhrazuje pravo pfedCasného pinéni. Zavazek vykonavatele je povazovan za
splnény dorucenim zavérec¢ného protokolu a certifikatu, a to doporu¢enym dopisem. V pFipadé
osobniho pfedani a prevzeti vySe uvedenych dokumentl smluvnimi stranami je objednatel
povinen potvrdit pisemné prevzeti vysledkl posuzovani shody.

Clanek IV
Cena a platebni podminky

. V souladu s ustanovenim § 12, odst. 5 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich prepis a se zakonem
€. 526/1990 Sb. o cenach, v platném znéni, se smluvni strany dohodly na cené za poskytnuté
pinéni v celkové vysi
XXXXXX,- K&
slovy: XXXXXXXXXXXXXX

K cené bude pfipo&tena DPH dle platné legislativy v CR.

V cené nejsou zahrnuty naklady na dopravu a ubytovani. O cenu téchto nakladd se zvySuje cena
zakazky. Zvyseni ceny zakazky bude dolozeno doklady o skute€nych vydajich.

. Objednatel se zavazuje zaplatit vykonavateli pfedem zélohu ve vySi celé dohodnuté &astky.
V pfipadé uhrady zalohy (Uplaty pfedem) dojde k jejimu zdanéni dle legislativy CR.

Po ukoné&eni praci dle této smlouvy bude vykonavatelem vystavena konecna faktura s provedenym
odpoétem poskytnuté zalohy a tato bude objednateli odeslana souasné s dokumenty
specifikovanymi v €lanku Ill, odst. 3, této smlouvy.

. Bezhotovostni platby jsou realizovany pfevodnim pfikazem na ucCet vykonavatele. Zavazek
objednatele zaplatit zalohu je spinén pfipsanim placené €astky na ucet vykonavatele u jeho banky.
Pfi platbé v hotovosti je tento zavazek splnén zaplacenim sjednané Castky v pokladné
vykonavatele.

Pfi placeni zalohy pouzije objednatel jako variabilni symbol €islo této smlouvy.

Clanek V
Poruseni smluvnich povinnosti a jeho nasledky

. 'V pfipadé prodleni vykonavatele s provedenim praci dle &l. Il této smlouvy je vykonavatel povinen
zaplatit smluvni pokutu ve vysi 0,02 % z ceny pInéni za kazdy den prodleni.

. 'V pfipadé prodleni objednatele s uhradou koneénych faktur dle ¢l. IV této smlouvy, je objednatel
povinen zaplatit Urok z prodleni ve vysi 0,02 % z ceny pInéni za kazdy den prodleni.

Clanek VI
Odstoupeni od smlouvy

. Nebude-li objednatelem do 21 dnd od uzavieni smlouvy uhrazena zaloha dle €l. IV bod 2 této
smlouvy, ma se za to, ze objednatel od smlouvy odstoupil a smlouva se rusi bez naroku na
odstupné.

Clanek VIl
DalSi ujednani

. Obé strany se zavazuji dodrZzovat pravidla divérnosti a mi€enlivosti o v8ech skute¢nostech
souvisejicich s plnénim smlouvy.



2. Tato smlouva se nedotyka pravnich pomérd mezi objednatelem a tfetimi osobami, zejména témi,
jimz je ur€en nebo od nichZ pochazi posouzeny vyrobek. Znamena to, Ze smlouva nefeSi pravni
vztahy objednatele pfi odvolani proti rozhodnuti vykonavatele o rozhodnuti o odmitnuti provést
posouzeni shody, ani pravni vztahy pfi provadéni dozoru posuzovaného vyrobku.

3. Ugastnici smlouvy se timto dohodli na tom, e uzaviou smlouvu tykajici se provadéni dozoru
(kontrolni ¢innosti) nad posuzovanym vyrobkem v pfipadé pozitivniho vysledku posouzeni shody.
Pfesny rozsah dozoru bude zaviset na zjiSténich provedeného posouzeni shody podle této
smlouvy a bude vymezen zavérecnym protokolem €. XXXXXXXXX. Smlouva o provedeni dozoru
(kontrolni Cinnosti) dle § 12 zakona €. 22/1997 Sb., v platném znéni (namatkové nebo pravidelné)
bude uzavfena na vyzvu autorizované osoby, a to nejpozdéji do 6 mésicl ode dne predani
vysledk(l posouzeni shody objednateli. Tato smlouva bude obsahovat zejména rozsah, cenu
a termin provedeni dozoru, kdy naklady této Cinnosti hradi v souladu s ust. § 12 odst. 5 zakona
€. 22/1997 Sb., v platném znéni, objednatel.

4. Vykonavatel dozoru (kontrolni €innosti) si vyhrazuje pravo provadét opravnéné mimoradné dozory
na zakladé podnétl (stiznosti, reklamace, zmény ve vyrobé&, zména technickych specifikaci apod.)
a to na naklad objednatele (viz § 12 odst. 4 pism. €), odst. 5 zakona €. 22/1997 Sb., v platném
znéni).

5. Objednatel souhlasi s tim, ze pfi zkouskach mohou byt vyuzity sluzby akreditovanych laboratofi.

6. Objednatel je povinen odeslat na adresu vykonavatele zaznamy o zkouskach, kopie propoustécich
protokoll popfipadé vzorky z vyroby kazdé Sarze IN VITRO diagnostik ze seznamu A, pfilohy €. 2
k NV 453/2004 Sb. pfed jejim uvedenim na trh

7. Vykonavatel posoudi dokumentaci podle odst. 5 tohoto &lanku a v pfipadé shody s poZadavky vyda
neprodlené pisemny souhlas s uvedenim 3SarZe na trh. V pfipadé neshody souhlas nevyda.
Néklady na provedeni zkousek Sarzi a posouzeni jejich shody s poZzadavky nese vyrobce.

Clanek VIII
Spole¢na a zavérec¢na ustanoveni

1. Otazky touto smlouvou pfimo neupravené a pravni vztahy z této smlouvy plynouci se fidi zejména
zakonem ¢. 22/1997 Sb., v platném znéni, pfedpisy souvisejicimi a obecnou Upravou obsazenou
v obchodnim z&koniku.

2. Zmény této smlouvy Ize provadét pouze pisemnymi dodatky odsouhlasenymi smluvnimi stranami.
3. Objednatel prohlaSuje, ze smlouvu podpisuje osoba opravnéna za néj jednat a udaje tykajici se
jeho firmy jsou aktualni a spravné. V opaéném pfipadé se zavazuje k Uhradé nakladu vzniklych

uvedenim chybnych udaju.

4. Tato smlouva se vyhotovuje dvojmo, pfitemz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden vytisk
s platnosti originalu.

5. Smlouva nabyva Uuc€innosti dnem podepsani objednatelem. Navrh smlouvy podepsany
vykonavatelem je platny 2 mésice. Nedojde-li vtéto Ih(té k podpisu smlouvy objednatelem
a jejimu doruceni vykonavateli, ma se za to, Ze nevznikla.

6. Smluvni strany prohlasuji, ze smlouva je projevem jejich pravé a svobodné vile, ze neni

uzavirana v tisni ani za jednostranné nevyhodnych podminek a na dikaz toho pfipojuji své
podpisy.

Vo dne......ccooiiinenn. Ve Zliné dne DD.MM.YYYY

Za objednatele: Za vykonavatele:
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