Ptiloha ¢. 3 k nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI O SHODE

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

Vyrobce ptipravi technickou dokumentaci podle bodu 3 této ptilohy a zajisti, ze
vyrobni postup odpovidd zdsadam zabezpeCovani jakosti, vymezenym v bodu
4,

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, v¢etné urCeni vlastnosti zakladnich materialq,
charakteristiky a limitace funkéni zpdsobilosti in vitro diagnostik, vyrobni
technologie a v pfipad€ pfistroji konstrukéni vykresy, schéma soucasti,
podsestav a obvodu,

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

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

3.6. vysledky analyzy rizika, a kde to pfichazi v ivahu, seznam pln€ nebo
¢aste¢né pouZitych norem podle § 4 a popisy feSeni piijatych pro splnéni
zakladnich poZadavkd tohoto nafizeni, pokud harmonizované normy
podle § 4 nebyly pouzity v plném rozsahu,

3.7. vptipad¢ sterilnich in vitro diagnostik nebo in vitro diagnostik se
zvlastnim mikrobiologickym stavem nebo stupném istoty, popis
pouzitych postupi,

3.8. vysledky konstrukénich vypoctl a provedenych kontrol,

3.9. maé-li byt in vitro diagnostikum spojeno s jinym in vitro diagnostikem (in
vitro diagnostika) za uc¢elem dosazeni urCené funkce, musi byt prokazano,
Ze pii spojeni sjakymkoliv takovym in vitro diagnostikem (in vitro
diagnostiky) majicim vlastnosti specifikované vyrobcem, je ve shod¢ se
zakladnimi pozadavky,

10. zkuSebni zaznamy,

11. dostate¢né udaje o ov€fovani funkéni zptlsobilosti, ukazujici funk¢ni
zpusobilosti deklarované vyrobcem a podloZené referenénim systémem
meéfeni (je-li k dispozici), spolu s informacemi o referenénich metodach,
referen¢nich materidlech, zndmych referen¢nich hodnotach, ptesnosti
a pouZitych jednotkdch meéteni. Tyto udaje by mély vychdzet ze studii



v klinickém nebo jindm odpovidajicim prostiedi nebo vzejit
z odpovidajicich biografickych odkaz,

3.12. znaleni a navody k pouZiti,

3.13. vysledky stabilitnich studii.

Vyrobee zajisti potfebnymi opatfenimi, aby vyrobni postup zachovaval zasady
zabezpe&ovani jakosti odpovidajici vyrdb&énym in vitro diagnostikiim.

Systém je zaméfen na

4.1. organizaéni strukturu a odpovédnosti,

4.2. vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,

4.3. in vitro diagnostika ke sledovani funk&ni zptsobilosti systému jakosti.

Vyrobce zavede audrzuje aktualizovany systematicky postup pro
vyhodnocovani zku$enosti ziskanych s in vitro diagnostiky ve fazi po uvedeni
na trh ado provozu apro zavedeni odpovidajicich opatfeni umoZitujicich -
provedeni jakychkoliv potfebnych napravnych opatfeni se zietelem k povaze
a rizikim souvisejicim s in vitro diagnostikem. Vyrobce oznami Ustavu kazdou
potencidlni moZnost vzniku ne?ddouci piihody nebo nezidouci piihodu,
jakmile se o ni dozvi.

U in vitro diagnostik pro sebetestovani vyrobce poda notifikované osob& Zadost

o prezkoumani navrhu.

6.1. Zidost musi umoZnit porozumé&ni ndvrhu 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 uvahu, také vysledky studii
provedenych neodborniky,

6.1.2. udaje dokumentujici vhodnost zachdzeni sin vitro diagnostikem
s ohledem na jeho uréeny ucel pouZiti pro sebetestovani,

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

6.2. Notifikovand osoba prozkouma Zadost, apokud navrh odpovida
pFislusnym ustanovenim tohoto nafizeni, vyd4 Zadateli certifikat ES
pfezkoumani ndvrhu. Notifikovanid osoba mtlZe pozadovat doplnéni
7adosti dal§imi zkouskami nebo dikazy za Ufelem posouzeni shody
s poZadavky tohoto nafizeni vztahujicimi se k navrhu.

Certifikat ES piezkoumani ndvrhu obsahuje zavéry Setfeni, podminky
platnosti, Gdaje potiebné k identifikaci schvéleného navrhu, akde to
pfichazi v Gvahu, popis uréeného uelu pouZiti in vitro diagnostika.

6.3. Zadatel informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikdt ES
pfezkoumani navrhu, o jakékoli podstatné zmeéné€ schvéleného navrhu.
Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zakladnimi poZadavky nebo by
mohly ovlivnit pfedepsané podminky pouZitf in vitro diagnostika, potom
zmény schvaleného ndvrhu musi byt dale schvaleny notifikovanou
osobou, ktera vydala certifikdt ES pfezkoumani navrhu. Toto dodateCné
schvileni je vyhotoveno ve formé& dodatku k certifikatu ES pfezkoumani

navrhu.



