Priloha ¢. 3 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ES prohlasSeni o shodé

1. ProhlaSeni o shod€ je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce, plnici
zavazky podle bodtli 2, 3, 4 a 5 této ptilohy a v pripad¢€ zdravotnického prostfedku pro sebetestovani
téZ podle bodu 7 této ptilohy, zaruCuje a prohlaSuje, Ze posuzované zdravotnické prostiedky in vitro
jsou v souladu s ustanovenimi tohoto nafrizeni, kterd se na n&j vztahuji. Vyrobce opatiuje diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro oznacenim CE v souladu s § 5.

2. Vyrobce vypracovava technickou dokumentaci a zajistuje, Ze vyrobni postupy odpovidaji
zasadam zabezpeceni jakosti stanovenym v bod¢ 5 této piilohy.

3. Technicka dokumentace umoziiuje hodnoceni shody diagnostického zdravotnického
prosttedku in vitro s poZadavky tohoto natizeni.

4. Technicka dokumentace obsahuje zejména
4. 1. vSeobecny popis diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro vetné uvazovanych variant,
4. 2. dokumentaci systému jakosti,

4. 3. informace o konstrukci, véetn¢ urceni vlastnosti zakladnich material{i, charakteristiky a limitace
funk¢éni zpuasobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, vyrobni technologie a
v piipadé pfistroju konstrukéni vykresy, schéma soucasti, podsestav a obvodu,

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

4. 5. popis a vysvétleni nezbytné k porozuméni vy$e uvedenym vlastnostem, vykrestim a diagramtim a
¢innosti diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro,

4. 6. vysledky analyzy rizika, a kde to pfichazi v Uvahu, seznam plné nebo caste¢né pouZzitych
harmonizovanych norem a popisy feSeni piijatych pro splnéni zakladnich poZadavki tohoto nafizeni,
pokud harmonizované normy nebyly pouZity v plném rozsahu,

4. 7. v ptipad¢ sterilniho diagnostického zdravotnického prostredku in vitro nebo diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro se zvlaStnim mikrobiologickym stavem nebo stupném Cistoty,
popis pouZitych postupt,

4. 8. vysledky konstrukénich vypoctl a provedenych kontrol,

4.9, ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro spojen s jinym diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro se zam&rem dosazeni uréeného tcelu, musi byt prokdzano, Ze pfi
spojeni s jakymkoliv takovym diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro majicim vlastnosti
specifikované vyrobcem, je ve shod¢ se zakladnimi pozadavky,

4. 10. zkuSebni zdznamy,

4. 11. dostate¢né udaje o hodnoceni funkéni zptlisobilosti, ukazujici funk&ni zptisobilost deklarovanou
vyrobcem a podloZzenou referenénim systémem méfeni je-li k dispozici, spolu s informacemi
o referen¢nich metodach, referen¢nich materidlech, znamych referennich hodnotach, pfesnosti
a pouzitych jednotkach méteni; tyto Gdaje vychazeji ze studii v klinickém nebo jiném odpovidajicim
prostiedi nebo odkazuji na odpovidajici idaje v odborné literatute,



4.12. zna€eni a navody k pouziti,

4. 13. vysledky studii stability.

5.
Zabezpeceni jakosti

5. 1. Vyrobce zajisti potfebnymi opatienimi, aby vyrobni postup zachovdval zasady
zabezpeceni jakosti odpovidajici vyrabénym diagnostickym zdravotnickym prostfedkiim in vitro.

5. 2. Systém je zamgfen na
5. 2. 1. organizac¢ni strukturu a odpovédnosti,
5.2.2. vyrobni postupy a systematické fizeni jakosti vyroby,

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

6.
Povinnosti po uvedeni na trh

6. 1. Vyrobce zavede a udrzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uvedenym na trh, v€etné
hodnoceni funk¢ni zpusobilosti v souladu se zakonem o zdravotnickych prostfedcich. Souéasti tohoto
zavazku vyrobee je oznamovat Ustavu nezadouci pithody podle zakona o zdravotnickych prostfedcich
neprodlen€, nejpozdéji vak do 15 dnli ode dne zjisténi.

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

7.
Zvlastni postup u diagnostického zdravotnického prostiredku in vitro pro sebetestovani

7. 1. U diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani vyrobce poda
notifikované osob¢ zadost o pfezkoumani navrhu.

7. 2. Zadost musi umoznit porozuméni navrhu diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro pro sebetestovani a obsahuje dokumenty umozilujici posouzeni shody s pozadavky tohoto
nafizeni, vztahujicimi se k navrhu.

7. 3. Zadost obsahuje

7. 3. 1. vysledky zkousek, a kde to ptichdzi v uvahu, také vysledky studii provedenych neodborniky,



7. 3. 2. idaje dokumentujici vhodnost zachdzeni s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro
pro sebetestovani s ohledem na jeho uréeny ucel pfi sebetestovani,

7. 3. 3. informace, které jsou poskytovany s diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro pro
sebetestovani na jeho znaceni a v ndvodech k pouziti.

7. 4. Notifikovana osoba prozkouma zadost, a pokud navrh odpovida ptislusSnym ustanovenim
tohoto nafizeni, vyda Zadateli certifikat o pfezkoumani navrhu. Notifikovana osoba miize poZzadovat
doplnéni zadosti dal$imi zkouSkami nebo dikazy za ucelem posouzeni shody s pozadavky tohoto
nafizeni vztahujicimi se k navrhu.

7. 5. Certtifikdt o pfezkoumani navrhu obsahuje zaveéry Setfeni, podminky platnosti, udaje
potfebné k identifikaci schvaleného navrhu, a kde to pfichdzi v tvahu, popis ureného ucelu
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani.

7. 6. Zadatel informuje notifikovanou osobu, ktera vydala certifikat o pfezkoumani navrhu,
o0 jakékoli podstatné zméné schvaleného navrhu. Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi
pozadavky nebo by mohly ovlivnit pfedepsané podminky pouziti diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro pro sebetestovani, musi byt tyto zmény schvaleny notifikovanou osobou, ktera
vydala certifikat o ptfezkoumani navrhu. Toto dodate¢né schvéleni je vyhotoveno ve formé dodatku
k certifikatu o pfezkoumani navrhu.



