Ptiloha ¢. 1 k natfizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.

ZAKLADNI POZADAVKY

A. VSEOBECNE POZADAVKY

In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby jejich pouziti za
stanovenych podminek a k uréenému ucelu neohrozila, pfimo nebo neptimo,
klinicky stav, bezpe¢nost nebo zdravi uZivateld, poptipadé majetek. Jakakoliv
rizika, kterdA mohou v souvislosti sjejich pouZitim vzniknout, musi byt
pfijatelnd ve srovndni s piinosem, ktery pro pacienty predstavuji a tyto
vlastnosti musi odpovidat vysoké trovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

Kone¢né fteSeni, které vyrobce zvoli pro navrh in vitro diagnostik, musi
vychézet ze stavu v&€dy a techniky odpovidajici dobé, kdy bylo toto in vitro
diagnostikum vyrobeno. Pfi vybéru nejvhodnéjsiho feSeni vyrobce dodrzuje
nasledujici zdsady v uvedeném potadi:
2.1. vyloucit nebo co nejvice sniZit rizika (bezpeénym navrhem a konstrukci),
2.2. ucinit odpovidajici ochranna opatfeni vii¢i rizikiim, ktera nelze vyloudit,
2.3. informovat uZivatele v pfipadé€ pfetrvavéni rizik, kterd nebyla odstranéna
z diivodu nedokonalych ochrannych opatteni.

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zptsobem, aby byla
vhodné pro tcely uvedené v zakon€ o zdravotnickych prostiedcich v souladu se
specifikaci vyrobce azaroven musi respektovat stav veédy a techniky
odpovidajici dobé, kdy byla vyrobena. Musi dosdhnout funkéni zptisobilosti
stanovené vyrobcem, ato zejména pfichazi-li v avahu citlivost k prislusnému
rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou
vhodnost, pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, vcetn¢ kontroly
tykajici se vzajemné interference, rusivych vlivi, a stanoveni meze detekce,
deklarovanych vyrobcem.

Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo pro kontrolni materily,
musi byt ovéfeny pomoci dostupnych referenénich metod meéfeni, pfipadné
dostupnych materiala vyssi urovné.

Charakteristické vlastnosti a funkéni zptisobilost uvedené v ustanoveni bodu 1
aZ 3 se nesmi zm¢énit tak, Ze by in vitro diagnostikum bé¢hem doby pouZitelnosti
nebo Zivotnosti stanovené vyrobcem, ohrozilo zdravi a bezpeCnost uZivatele,
ani v pfipad¢, Ze in vitro diagnostikum je vystaveno nevhodnym podminkam
nebo zatiZeni, ke kterému muize 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 urCeny ucel a predpokladané
pouZiti. :

In vitro diagnostika musi byt navrZena, vyrobena a zabalena takovym
zpusobem, aby jejich vlastnosti a funkéni zptisobilost pfi uréeném ucelu pouZiti



nebyly neptiznivé ovlivnény podminkami pfi skladovani nebo dopravé
(teplotou, vlhkosti vzduchu a podobné), pfiéemZ musi byt zachovany pokyny
nebo informace ur¢ené vyrobcem.

B. POZADAVKY NA NAVRH A VYROBU

Chemické a fyzikalni vlastnosti.

1.1.

1.2

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zplsobem,
aby byly zabezpeCeny charakteristiky a funkéni zpusobilost podle €asti
A "VSeobecné poZadavky". Zvlastni pozornost musi byt vénovana
moznosti sniZzeni analytické funk&ni zpisobilosti z divodu vzajemné
nekompatibility mezi pouZitymi materidly a vzorky (napf. biologickymi
tkan&mi, buiikami a mikroorganizmy), které jsou uréeny k pouZziti spolu
s in vitro diagnostikem k jeho uréenému ucelu.

In vitro diagnostika musi byt navrzena, vyrobena a zabalena tak, aby byla
minimalizovéana rizika Gniku tekutin z vyrobku, Uniku kontaminujicich
latek z kontaminovanych vyrobkt a dalSich zneliStujicich latek b&hem
skladovani, pfepravy apouZiti in vitro diagnostik, pfiCemZ se musi
dodrZovat pokyny uréené vyrobcem.

Infekce a mikrobialni kontaminace.

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

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 atnik kapalin b&hem pouziti. V pfipadé
nadob na vzorky je nutné sniZit riziko zne€isténi vzorku. Vyrobni postupy
musi odpovidat témto uceltim.

Obsahuji-li in vitro diagnostika biologické latky, musi byt
minimalizovano riziko infekce vybérem vhodného déarce a odpovidajicich
latek a pouZitim pfislu$nych validovanych inaktiva¢nich, konzervacnich,
zkuS§ebnich a Ffidicich postupi.

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

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

Obalové systémy in vitro diagnostik kromeé t&ch, které jsou uvedeny
vbodu 2.3. musi uchovat in vitro diagnostikum bez zhorSeni stupné
Cistoty uvedené vyrobcem, amaji-li byt in vitro diagnostika pfed
pouzitim sterilizovana, musi systém vrozumné mife minimalizovat
mozZné riziko mikrobidlni kontaminace.

Dale musi byt u€in€éna opatfeni, kterdA co nejvice omezi mozZnost
mikrobidlniho znefi$téni pfi vybéru a manipulaci se surovinami, pfi



2.6.

2.7.

vyrob€, skladovani a distribuci v pfipad€, Ze by funkéni zpisobilost in
vitro diagnostik mohla byt ovlivnéna takovym zne¢i$ténim.

In vitro diagnostika, kterd maji byt sterilizovana, musi byt vyrobena za
odpovidajicich fizenych podminek (napfiklad podminek prostiedi).
Obalové systémy pro nesterilni in vitro diagnostika musi uchovavat in
vitro diagnostikum bez zhorSovéani kvality na uréené urovni Cistoty,
a jsou-li in vitro diagnostika uréena ke sterilizaci pfed pouZitim, musi
minimalizovat riziko mikrobidlniho znedi§téni. Obalovy systém musi byt
vhodny s ohledem na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

Vlastnosti in vitro diagnostik ve vztahu k vyrobé a prostiedi.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Je-li in vitro diagnostikum uréeno k pouZiti v kombinaci s jinymi in vitro

diagnostiky nebo vybavenim, musi byt celd kombinace vé&etné

propojovaciho systému bezpe¢na a nesmi naruSovat stanovenou funké&ni
zpusobilost in vitro diagnostika. Kazdé omezeni pouZiti musi byt uvedeno
na znaceni popfipad¢ v navodu k pouZiti.

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zpisobem,

aby byla nejvys§i moznou mérou minimalizovana rizika spojena s jejich

pouzitim za pfitomnosti materialti, substanci aplynl, se kterymi za
normalnich podminek pouZiti mohou pfijit do styku.

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena takovym zpisobem,

aby byla minimalizovana

3.3.1. rizika poranéni vyplyvajici z fyzikalnich charakteristik in vitro
diagnostik (zejména prvky souéinu objemu a tlaku, rozméru, a kde
to pfichézi v Gvahu, i ergonomickych vlastnosti),

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

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby pfi normalnim

provozu i pfi zavadé byla co nejvice sniZena rizika pozaru nebo vybuchu.

Zvlastni pozornost je nutno vénovat in vitro diagnostikim, pfi jejichz

uréeném pouziti se vyskytuji hotlavé latky nebo latky, které by mohly

zptsobit vzniceni.

In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby umoziiovala

fizeni bezpecné likvidace odpadu.

Stupnice pro meéfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmény

barvy ajinych optickych indikdtor) musi byt navrZeny a vyrobeny

v souladu s ergonomickymi zdsadami s pfihlédnutim k uréenému téelu in

vitro diagnostika.

In vitro diagnostika slouZici jako ndstroj nebo pfistroj 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 dostateénou stabilitu a pfesnost méfeni v odpovidajicich
mezich pfesnosti s pfihlédnutim k ur€enému ucelu pouZiti a s ohledem na



dostupné a odpovidajici metody mé&feni a materidly. Meze pfesnosti musi
byt specifikovany vyrobcem.

42. Jsou-li hodnoty vyjadfeny d&iselné, musi byt uvedeny v zékonnych
jednotkach v souladu s pfislu§nymi piedpisy.?®

5.  Ochrana pted zafenim.

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

5.2. V ptipadg, Ze jsou in vitro diagnostika uréena k emitovani potencidlné
nebezpedného viditelného, poptipadé neviditelného zafeni, musi, pokud
je to moZné, byt
5.2.1. navrZena avyrobena tak, aby bylo zarufeno, Ze charakteristiky

a mnozstvi emitovaného zéfeni lze fidit, popfipadé upravovat,
5.2.2. opatiena optickymi displeji, popfipadé zvukovymi vystrahami
o takovych emisich.

5.3. Provozni instrukce pro in vitro diagnostika emitujici zéfeni musi
obsahovat podrobné informace o povaze emitovaného zafeni in vitro
diagnostik, informace o ochrang uZivatele a o zpusobech, jak zamezit
zneuZiti a vyloucit rizika plynouci z instalace.

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

6.1. In vitro diagnostika obsahujici elektronické programovatelné systémy,
véetné programového vybaveni, musi byt navrZena tak, aby byla zajidt€na
opakovatelnost, spolehlivost a funkéni zpusobilost téchto systému 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 zatizeni 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
ndhodného trazu elektrickym proudem pfi normalnim pouZiti i pfi
vyskytu jedné zavady.

6.4. Ochrana pfed mechanickymi a tepelnymi riziky.

6.4.1. In vitro diagnostika musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby byla
zaruGena ochrana uZivatele pfed mechanickymi riziky. In vitro
diagnostika musi byt za pfedvidanych podminek provozu
dostateéné stabilni. Musi byt schopnd odoldavat namahani
pfedpokladaného provozniho prostfedi a musi si zachovat tuto
odolnost po dobu své prfedpoklédané Zivotnosti, pokud jsou
dodrzovany veskeré poZadavky tykajici se kontroly audrzby
uvedené vyrobcem.

Kde existuji rizika s ohledem na pfitomnost pohyblivych Casti,
rozlomeni nebo odpojeni nebo na tUnik latek, musi byt za€len€éna
pfislu$na ochranna opatfeni.

26) 74kon & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni zakona &. 4/1993 Sb., zakona &. 20/1993 Sb., zékona
& 119/2000 Sb., zékona &. 13/2002 Sb., zakona &. 137/2002 Sb. a zékona &. 226/2003 Sb.



Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanizmy zahrnuté v in vitro
diagnostiku za udelem ochrany, obzvlast¢ pted pohyblivymi
Castmi, musi byt bezpetné anesméji branit pfistupu kin vitro
diagnostiku pfi normalnim provozu ani omezovat pravidelnou
udrzbu tohoto prostfedku podle uréeni vyrobce.

6.4.2. In vitro diagnostika musi byt navrZena a vyrobena tak, aby se
maximalng 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 sou€asti funkéni zplsobilosti 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 souc¢asti funkéni zptisobilosti 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 v§echna moZna rizika.

6.4.5. Pristupné &asti in vitro diagnostika (s vyjimkou ¢éasti nebo mist
urenych k dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot)
a jejich okoli nesmé&ji dosahovat za normalnich podminek uZiti
potencialn¢ nebezpeénych teplot.

Pozadavky na in vitro diagnostika pro sebetestovani.

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

jejich Einnost odpovidala uréenému ucelu pouzZiti, s pfihlédnutim k odbornosti

a dostupnym prostiedktim uzivateli a k vlivu zpisobenému odchylkami, které

lze olekavat v uzivatelskych technickych postupech a prostfedi. Informace

a instrukce poskytnuté vyrobcem by mély byt pro uZivatele lehce srozumitelné

a snadno pouzitelné.

7.1. 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 zachéazeni sin vitro diagnostikem

a pfi interpretaci vysledku.

7.2. In vitro diagnostika pro sebetestovani musi, kde je to moZné, zahrnovat
kontrolu uZivatelem, tedy postup, kterym se uZivatel mtize presvédcCit, Ze
béhem doby pouZiti bude in vitro diagnostikum funkEn€ zpusobilé
v souladu s uréenym ucéelem pouZiti.

Informace poskytované vyrobcem.

8.1. Ke kazdému in vitro diagnostiku musi byt poskytnuty informace potfebné
kjeho bezpetnému afadnému pouZiti, s piihlédnutim k proSkoleni
a znalostem moZnych uZivateld, ak identifikaci vyrobce. Témito
informacemi se rozumé&ji udaje na znaeni a v ndvodech k pouziti. Pokud
je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné k bezpe€nému
pouZiti in vitro diagnostika uvedeny na samotném in vitro diagnostiku,
popiipadé, kde to prichazi v ivahu, na prodejnim obalu. Pokud neni Gplné



8.2.

8.3.

8.4,

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 provazet in vitro

diagnostikum nebo byt pfiloZen v baleni jednoho nebo vice in vitro

diagnostik.

V fadng zdGvodnénych a vyjimeEnych pifipadech takovéto navody

k pouZiti nejsou pro in vitro diagnostikum zapotiebi, jestliZe miZe byt

fadn€ a bezpedné pouZit bez nich.

V ptipadech, kde to pfichazi v uvahu, lze informace poskytnout ve formé

symbold.

Kazdy pouZity symbol aidentifikacni 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.

U in vitro diagnostik obsahujicich latku, kterd mtZe byt povaZovana za

nebezpeénou s ohledem na charakter 2 mnoZstvi jejich slozek a forem, ve

kterych jsou pfitomny, musi byt pouzity pfisluiné vystrazné symboly

a splnény poZadavky na oznaovéni podle pfisluSnych pfedpisi.

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

samotné in vitro diagnostikum nebo na jeho znaceni, umisti se vystraZné

symboly na znaleni a ostatni informace poZadované timto nafizenim se
uvedou v navodech k pouZiti.

Znateni musi obsahovat néasledujici podrobné udaje, které podie

vhodnosti mohou byt v podob& symbolt:

8.4.1. jméno, popiipadé jména a pfijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté
amista (mist) podnikéani, jestliZe vyrobcem je fyzickd osoba;
nazev nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je
pravnicka osoba (dale jen ,identifika¢ni idaje*).

U in vitro diagnostik dovaZenych do &lenskych stati

s pfedpokladem jejich distribuce v Ceské republice,

musi znafeni, vné&j§i obal nebo navody k pouZiti obsahovat
i identifika¢ni idaje zplnomocnéného zastupce,

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

8.4.3. vpkipadé potieby slovo "STERILNf" ("STERILE") nebo
prohladeni ozfejmujici jakykoliv zvla$tni mikrobiologicky stav
nebo stuperi &istoty,

8.4.4. kod 3ar¥e, pred kterym je uveden symbol "SARZE" ("LOT") nebo
sériové Cislo,

8.4.5. v ptipad& potfeby ureni data, do kterého by in vitro diagnostikum
nebo jeho ¢ast mély byt bezpeéné pouzity bez zhor$eni funkéni
zpusobilosti vyjadfené vtomto pofadi: rok, mésic, akde to
pfichazi v uvahu, den,

8.4.6. v pfipadé in vitro diagnostik pro ovéfeni funkéni zpisobilosti,
slova "pouze pro ovéfeni funk¢ni zptisobilosti”,

8.4.7. v pfipadé potfeby prohlaseni udavajici, Ze in vitro diagnostikum je
pro pouZiti in vitro,

8.4.8. zvlastni skladovaci, popfipad€ manipula¢ni podminky,

8.4.9. v piipade¢ potieby zvlastni provozni pokyny,



8.5.

8.6.

8.7.

8.4.10. odpovidajici vystrahy pfipadn€ nutna bezpe€nostni opatfeni,

8.4.11. pokud je in vitro diagnostikum uréeno pro sebetestovani, musi byt
tato skutenost zfeteln€ uvedena.

Neni-li uréeny ugel pouziti uZivateli zfejmy,vyrobce uvede tento ucel

v navodech k pouZiti ana znaleni in vitro diagnostiku, pfichazi-li to

v uvahu.

Pokud je to ugelné a prakticky proveditelné, musi byt in vitro diagnostika

a oddélené soudasti podle potfeby znaleny tudaji o SarZich, aby bylo

mozno udinit odpovidajici kroky ke zjiiténi rizik pfedstavovanych témito

in vitro diagnostiky a jejich oddélitelnymi sou€astmi.

V ptipad& potieby musi navod k pouZiti obsahovat nésledujici podrobné

udaje:
8.7.1. uvedené v bodu 8.4. s vyjimkou bodu 8.4.4.a 8.4.5.,
8.7.2. osloZeni vysledku reakénich ¢&inidel (reakéni produkt) podle
povahy amnoZstvi nebo koncentrace aktivni slozky (sloZek)
ginidla (inidel) nebo soupravy a vyjadfeni, kde to pfichazi
v tvahu, Ze in vitro diagnostikum obsahuje dal$i sloZky, které
mohou ovlivnit méfeni, '
8.7.3. o podminkidch adobé& skladovani po prvnim otevieni primarni
nadoby, spolu se skladovacimi podminkami a stabilitou
pracovnich ¢inidel,
8.7.4. o funkénich zptsobilostech uvedenych v &asti Abodu 3 této
pfilohy,
8.7.5. tykajici se ur&eni veskerych zvlastnich potiebnych zafizeni v&etn€
informaci potfebnych pro identifikaci takového zvlastniho zafizeni
pro fadné pouZziti,
8.7.6. o typu vzorku planovaného pro pouZiti, o zvlastnich podminkéch
odb&ru, postupu pfipravy av piipad€ potieby, skladovacich
podminkach, v&etng instrukci pro pfipravu pacienta,
8.7.7. o postupu, ktery je tfeba dodrZet pfi 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  funkCni
zptisobilosti (napfiklad citlivost, specificita, pfesnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce
arozsah méfeni, vetné informaci potfebnych ke
zvladnuti znamych vyznamnych rusivych vlivil), omezeni
metody ainformace o pouZiti dostupnych postupd
a materiald referenéniho méfeni ze strany uZivatele,

8.7.8.3. dal§im potiebnym postupim nebo manipulaci pfed
pouzitim in vitro diagnostika (napiiklad rekonstituce,
inkubace, fedéni, kontrola nastroji),

8.7.8.4. utelnosti poZadavku zvlastniho Skoleni,

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

8.7.10. o opatfenich v pfipadé zmén analytické funk¢ni zplsobilosti in
vitro diagnostika,

8.7.11. tykajici se vhodnych informaci pro uZivatele o



8.7.11.1. wvnitini kontrole jakosti v¢etné& specifickych valida¢nich
postupt,
8.7.11.2. zjistitelnosti kalibrace in vitro diagnostika,

8.7.12. tykajici se referenénich intervalll pro zji§tovand mnoZstvi, véetné
popisu pfislusné referenéni populace,

8.7.13. o vlastnostech in vitro diagnostika umoZiujicich identifikaci
vhodnych in vitro diagnostik nebo vybaveni, pii jejichZ pouZiti je
dosazena bezpena afadna kombinace v pfipadé, Ze in vitro
diagnostikum musi byt instalovdno, spojeno nebo pouZito
v kombinaci s dal§imi in vitro diagnostiky nebo vybavenim, aby
splitovalo poZzadavky pro jeho ureny ucel pouziti,

8.7.14. potiebné k ovéfeni, zda je in vitro diagnostikum fadné€ instalovano
amuZe spravn€é abezpeln€ pracovat, vietn€ potiebnych
podrobnych udaji o povaze a Cetnosti udrzby a kalibraci, které
jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci, informace o bezpe€né
likvidaci odpadd,

8.7.15. 0 jakémkoli dal$im potfebném zakroku nebo manipulaci pied
pouzitim in vitro diagnostika (napfiklad sterilizace, kone¢nd
kompletace),

8.7.16. nezbytné pro piipad poSkozeni ochranného obalu a podrobné
udaje o vhodnych resteriliza¢nich nebo dekontaminaénich
postupech,

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

8.7.18. tykajici se ptedbéznych bezpeénostnich opatfeni, kterd musi byt
pfijata za dostatetné predvidatelnych podminek prostiedi
z hlediska vystaveni ulinkim magnetickych poli, vné&jsich
elektrickych vlivi, elektrostatického vyboje, tlakii a tlakovych
zmén, zrychleni, tepelnych zdrojui vzplanuti, poptfipad¢ dalsich
okolnosti, "

8.7.19. tykajici se pfedb&Znych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt
pfijata proti jakymkoli zvla§tnim aneobvyklym rizikiim
souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci in vitro diagnostika, v¢etné
zvlastnich ochrannych opatfeni, kde in vitro diagnostikum
obsahuje latky lidského nebo zvifectho pivodu, musi byt
vénovana pozornost jejich mozZné nakazlivé povaze,

8.7.20. o specifikacich pro in vitro diagnostika ur€end k sebetestovéni,
ato
8.7.20.1.vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovany zpiisobem,

ktery je snadno pochopitelny pro neodbornika; informace
musi byt poskytovany spolu sradou pro uZivatele
a postupem, jde-li o pozitivni, negativni nebo nejasné
vysledky, a0 moZnosti nespravného pozitivniho nebo
nespravného negativniho vysledku; zvlaStni podrobné
udaje mohou byt vynechany, pokud ostatni informace
dodané vyrobcem jsou dostatené ktomu, aby mohl
uzivatel pouzit in vitro diagnostikum a porozumeét



vysledku (vysledkiim) ziskanému (ziskanych) in vitro
diagnostikem,

8.7.20.2.informace musi obsahovat vyjadfeni, Ze uZivatel by
nemél ¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive
konzultoval se svym lékaiem,

8.7.20.3.informace musi obsahovat pouceni, je-li in vitro
diagnostikum pro sebetestovani pouZito pro sledovani
existujici nemoci, Ze pacient miiZe pozmeénit zpusob
1ééby pouze tehdy, pokud byl vtomto smyslu nalezité
proskolen,

8.7.21. datum vydani posledni revize nadvodu k pouZiti.



