Priloha ¢. 6 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ES ovérovani
1.

Ovétovani je postup, kterym vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce zajistuje
a prohlasuje, Ze vyrobky, které byly podrobeny postupu podle bodu 3 této ptilohy, odpovidaji typu
popsanému v certifikatu o pfezkouseni typu a splituji poZadavky tohoto nafizeni.

2.
Postup vyrobce

2. 1. Vyrobce provede nezbytnd opatieni, aby zajistil, Ze vyrabény diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro odpovida typu uvedenému v certifikatu o piezkouSeni typu a spliiuje poZadavky,
které se na n¢j vztahuji z tohoto nafizeni.

2. 2. Vyrobce pied zahajenim vyroby vypracuje dokumentaci charakterizujici vyrobni proces

2. 2. 1. v ptipadé potieby zejména s ohledem na sterilizaci a vhodnost surovin, a definuje potiebné
zkuSebni postupy podle soucasného stavu védy a techniky,

2. 2. 2. zavede rutinni postupy s pfedbéznymi opatfenimi, k zajisténi stejnorodosti vyroby, a shody
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro s typem popsanym v certifikatu ES prezkouSeni
typu a s pozadavky, které se na néj vztahuji podle tohoto natizeni.

2. 3. V ptipadég, Ze néktera hlediska kone¢ného zkouseni podle bodu 5. 3. této ptilohy nejsou
vhodna, zavede vyrobce se souhlasem notifikované osoby ptiméfené metody zkouSeni, monitorovani a
kontroly pouzivanych postupd. Ustanoveni bodu 9 piilohy ¢. 4 k tomuto nafizeni plati ve vztahu k
vySe uvedenym schvalenym postuptim.

2. 4. Vyrobce zavede a udrZzuje aktualizovany systematicky postup pro vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s diagnostickym zdravotnickym prosttedkem in vitro v povyrobni fazi
a pro uplatnéni odpovidajicich opatieni podle bodu 6 piilohy €. 3 k tomuto nafizeni.

3.
Postup notifikované osoby

3. 1. Notifikovana osoba provede odpovidajici pfezkoumani a zkousky podle bodu 2. 3. této
ptilohy k ovéfeni shody diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro s pozadavky tohoto
nafizeni podle rozhodnuti vyrobce

3. 1. 1. u kazdého diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro podle bodu 4 této ptilohy, nebo
3. 1. 2. u diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro vybranych statisticky podle bodu 5.

3. 2. Pii statistickém ovéfovani podle bodu 5 této ptilohy notifikovana osoba rozhodne, zda
musi byt pouzity statistické postupy pro pribéznou kontrolu $arzi, nebo pro kontrolu samostatng¢ Sarze.



Toto rozhodnuti se ucini po projednani s vyrobcem. Pokud provedeni pfezkoumani a zkouSek na
statistickém podkladé€ nepfipada v avahu, pfezkoumani a zkousky mohou byt provedeny nahodné za
pfedpokladu, Ze takovyto postup spolecné s opatfenimi piijatymi v souladu s bodem 2. 3. této ptilohy
zajistuje rovnocennou uroven shody.

4.
Ovérovani prezkoumanim a zkouSkami kazdého kusu

4. 1. Notifikovana osoba posuzuje kazdy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
individudlné, za Ucelem ovéfeni shody kaZdého diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro
s typem popsanym v certifikatu o prezkouSeni typu a s pozadavky, které se na néj vztahuji z tohoto
nafizeni. Notifikovand osoba provadi odpovidajici zkouSky stanovené v pfislusné harmonizované
norm¢ a v piipadé potieby provadi ekvivalentni zkousky.

4. 2. Notifikovana osoba umisti nebo necha umistit na kazdy schvaleny diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro své identifika¢ni ¢islo a vypracuje pisemny certifikat shody vztahujici
se k provedenym zkouSkam.

5.
Statistické ovérovani

5. 1. Vyrobce piedlozi diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro vyrobené ve
stejnorodych Sarzich.

5. 2. Notifikovana osoba odebere z kazdé SarZe jeden nebo vice nahodné vybranych vzorkda.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, které tvofi tento vzorek, se zkoumaji a podrobi se
pfislusnym zkouskam stanovenym v odpovidajici harmonizované normé nebo ekvivalentnim
zkouskam, aby byla ovéfena shoda diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro s typem
popsanym v certifikatu o ptezkouSeni typu a s pozadavky tohoto nafizeni, které se na n¢j vztahuji, aby
mohlo byt rozhodnuto o pfijeti Sarze.

5. 3. Statistické ové&fovani diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro vychazi
z vlastnosti, poptipad¢ variant odbérovych schémat s provoznimi vlastnostmi, které zajist'uji vysokou
uroven bezpe¢nosti a funkéni zpusobilosti podle soucasného stavu védy a techniky. Plan odbéru
vzorki se stanovi v souladu s harmonizovanymi normami a se zietelem ke specifické povaze
ptislusnych diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro.

5. 4. Jestlize notifikovana osoba S$arzi schvali, umisti nebo necha umistit na kazdy
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro své identifikacni Cislo a vypracuje pisemny certifikat o
shod¢ s odvolanim na provedené zkousky. VSechny diagnostické zdravotnické prostredky in vitro z
dané SarZe mohou byt uvedeny na trh s vyjimkou téch, které nevyhovély.

5. 5. Jestlize notifikovand osoba vyhodnoti $arZi jako nevyhovujici, u€ini ptimétena opatient,
aby zabranila uvedeni 3arZe na trh.



5. 6. V piipad€ opakovaného odmitnuti schvaleni $arZe miZe notifikovana osoba statistické
ove&fovani pozastavit.

5. 7. Vyrobce muize na zodpovédnost notifikované osoby pfipojit na diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro identifikaéni ¢islo notifikované osoby jiz v prib&hu vyrobniho
procesu.



