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Pfiloha ¢&. 8 k nafizeni vlidy ¢. 453/2004 Sb.

PROHLASENI A POSTUPY TYKAJig:i SE IN VITRO DIAGNOSTIK PRO
HODNOCENI FUNKCNI ZPUSOBILOSTI

1. Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vyhotovi k in vitro diagnostikim pro
hodnoceni funkéni zptisobilosti prohldSeni obsahujici udaje podle bodu 2 této
ptilohy a zajisti splnéni pfislu$nych ustanoveni podle tohoto nafizeni.

2. ProhlaSeni musi obsahovat
2.1. Gdaje umoziujici identifikaci pfislu$nych in vitro diagnostik,

2.2.plan hodnoceni uvadéjici zejména UuCel, védecké atechnické nebo
zdravotnické duvody, rozsah hodnoceni a pocet in vitro diagnostik, jichZ se

tyka,
2.3. seznam laboratofi nebo jinych osob podilejicich se na hodnotici studii,

2.4. datum zahdjeni a planované trvani hodnoceni a misto a po€et zi¢astnénych
subjekti hodnoceni (neodborniki) v pfipadé in vitro diagnostik pro
sebetestovani,

2.5. prohlaSeni, Ze doty¢né in vitro diagnostikum je ve shod€ s poZadavky tohoto
nafizeni, kromé€ hodnocenych aspekti a aspekti specificky uvedenych
v prohlaseni, a Ze byla u¢inéna vSechna pfedbéZna opatfeni k ochrané zdravi
a bezpe¢nosti uZivateld.

3. Vyrobce zpfistupiiuje pfislusnym ufadim dokumentaci umozZiiujici porozumét
navrhu, vyrob€ a funk¢ni zpisobilosti in vitro diagnostika, véetné ocekavané
funk&ni zpisobilosti, aby bylo mozné zhodnoceni souladu in vitro diagnostik
s pozadavky tohoto nafizeni. Tato dokumentace musi byt uchovavana po dobu
alesponi 5 let po skonéeni hodnoceni funkéni zpisobilosti.

Vyrobce provadi nezbytna opatfeni nutna k tomu, aby vyrobni proces zajiStoval,
Ze vyrobenad in vitro diagnostika jsou ve shodé€ sdokumentaci zminénou
v prvnim odstavci.

4. Ustanoveni o oznameni podle § 11 se vztahuje na in vitro diagnostika uréend pro
hodnoceni funké&ni zpisobilosti.



