Priloha ¢. 1 k nafizeni vlady &. 56/2015 Sb.

ZAikladni pozadavky
L.

Vseobecné pozadavky

1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrZzen a vyroben tak, aby pfi
pouziti za stanovenych podminek a k uréenému tucelu neohrozil, pfimo nebo nepiimo, klinicky stav
nebo bezpednost pacientt, bezpeénost nebo zdravi uzivatelt, poptipadé dalSich osob, nebo bezpetnost
majetku. Jakakoliv rizika, ktera mohou v souvislosti s jeho pouzitim vzniknout, musi byt pfijatelna ve
srovnani s ptinosem, ktery pro pacienty predstavuje a tyto vlastnosti musi odpovidat vysoké trovni
ochrany zdravi a bezpe¢nosti.

2. Reseni, které vyrobce zvoli pro navrh diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro,
vychazi ze stavu védy a techniky odpovidajici dobé, kdy byl tento diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro vyroben. Pti vybéru nejvhodnéjsiho feSeni vyrobce dodrzuje nasledujici zasady v
uvedeném poftadi:

2. 1. vyloucit nebo co nejvice sniZit rizika bezpe¢nym navrhem a konstrukei,
2. 2. ucinit odpovidajici ochrannd opatieni vici rizikiim, ktera nelze vyloucit,

2. 3. informovat uZivatele o pfetrvavani rizik v disledku nedokonalosti uskute¢nénych ochrannych
opatieni.

3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby byl
vhodny pro ucely uvedené v zakoné o zdravotnickych prostfedcich v souladu se specifikaci vyrobce,
s ohledem na obecné znamy stav védy a techniky.

4. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi dosdhnout funkéni zptisobilosti
stanovené vyrobcem, a to zejména prichazi-li v vahu citlivost k pfisluSnému rozboru, citlivost
pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, pfesnost, opakovatelnost,
reprodukovatelnost, véetné kontroly tykajici se vzajemné interference, rusivych vlivl, a stanoveni
meze detekce, deklarovanych vyrobcem. Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo
pro kontrolni materialy, musi byt ovéfeny pomoci dostupnych referen¢nich metod méfeni, pfipadné
dostupnych referen¢nich materialti vy$$i urovné.

5. Pii zatiZzeni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, které muze nastat za
béznych provoznich podminek, nesmi dojit k nepfiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkéni
zpusobilosti podle bodd 1 az 4 této pfilohy do té miry, Ze by mohlo dojit k ohrozeni zdravi nebo
bezpecnosti pacienta nebo uZivatele, poptipadé jinych osob, ato po dobu Zivotnosti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro uvedenou vyrobcem. Pokud neni doba pouzitelnosti nebo Zivotnost
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro stanovena, plati totéZ pro dostatecné predvidatelnou
dobu pouzitelnosti nebo zivotnosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro tohoto typu
s ohledem na jeho ureny ucel a ptedpokladané pouziti.

6. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen, vyroben a zabalen tak, aby
jeho vlastnosti a funk¢ni zptsobilost pii uréeném ucelu pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény
podminkami pfi skladovani nebo dopravé, pificemz musi byt zachovany pokyny nebo informace
uréené vyrobcem.



IL.

Pozadavky na navrh a vyrobu
7.

Chemické a fyzikalni vlastnosti

7. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrzen a vyroben tak, aby byly
zabezpeCeny vlastnosti a funkéni zpusobilost podle pozadavkl uvedenych v této piiloze. Zvlastni
pozornost je nutno vénovat moznosti snizeni analytické funkéni zpusobilosti z divodu vzajemné
nekompatibility mezi pouzitymi materidly a vzorky, jako jsou biologické tkané€, builkky a
mikroorganizmy, které jsou ur€eny k pouZiti spolu s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in
vitro k jeho uréenému ticelu.

7. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrZen, vyroben a zabalen tak,
aby byla minimalizovana rizika uniku tekutin z wvyrobku, uniku kontaminujicich latek
z kontaminovaného vyrobku a dalSich zneciStujicich latek b&hem skladovani, pfepravy a pouziti
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, pficemz se dodrzuji pokyny uréené vyrobcem.

8.
Infekce a mikrobialni kontaminace

8. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro a vyrobni postupy s nim souvisejici jsou
navrzZeny tak, aby se pokud mozno odstranilo nebo sniZilo riziko infekce uZzivatele nebo jinych osob.
Navrh musi umoZnit snadnou manipulaci, a pokud mozno minimalizovat kontaminaci a unik kapalin
béhem pouziti. V piipad€ naddob na vzorky je nutné snizit riziko znecisténi vzorku. Vyrobni postupy
musi odpovidat témto éeltm.

8. 2. Obsahuje-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro biologické latky, je tieba
minimalizovat riziko infekce vybérem vhodného darce a odpovidajicich latek a pouzitim ptislusnych
validovanych inaktiva¢nich, konzervaénich, zkuSebnich a fidicich postupi.

8. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro oznafeny bud jako "STERILE"
(,.sterilni*) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve zvlaStnim mikrobiologickém
stavu, musi byt navrzen, vyroben a zabalen v odpovidajicim obalu podle postupd, které zajistuji, Ze
vyrobcem stanovené¢ podminky skladovani a dopravy zistanou az do poSkozeni nebo otevieni
ochranného obalu v mikrobiologickém stavu, ktery odpovida znaceni uvedenému na diagnostickém
zdravotnickém prostfedku in vitro pfi jeho uvedeni na trh.

8. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro oznafeny bud jako" STERILE™
(,.sterilni*) nebo jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve zvlaStnim mikrobiologickém
stavu, musi byt zpracovan odpovidajici validovanou metodou.

8. 5. Obalové systémy diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro kromé téch, které
jsou uvedeny v bodé 8. 3., musi uchovat diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro bez zhorSeni



stupné Cistoty uvedené vyrobcem, a ma-li byt diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro pred
pouzitim sterilizovan, musi syst¢ém co nejvice minimalizovat mozné riziko mikrobialni kontaminace.
Dale je tfeba ucinit opatfeni, kterd co nejvice omezi moznost mikrobialniho zne€isténi pii vybéru
a manipulaci se surovinami, pii vyrobé, skladovani a distribuci v pfipadé€, Ze by funkéni zpusobilost
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro mohla byt ovlivnéna takovym znecisténim.

8. 6. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, ktery ma byt sterilizovan, musi byt
vyroben za odpovidajicich kontrolovanych podminek.

8. 7. Obalové systémy pro nesterilni diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro musi
uchovavat diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro bez zhorSovani kvality na urcené urovni
Cistoty, a je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ur€en ke sterilizaci pted pouzitim, musi
minimalizovat riziko mikrobidlniho znecisténi. Obalovy systém musi byt vhodny s ohledem
na metodu sterilizace uvedenou vyrobcem.

9.
Vlastnosti ve vztahu k vyrobé a prostredi

9. 1. Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ur€en k pouziti v kombinaci s jinymi
zdravotnickymi prostfedky nebo vybavenim, musi byt cela kombinace vCetné propojovaciho systému
bezpeCna a nesmi naruSovat stanovenou funkéni zptsobilost diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro. Kazdé omezeni pouZiti je tieba uvést na znaceni poptipad€ v navodu k pouziti.

9. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt navrZzen a vyroben tak, aby byla
nejvys$si moznou mirou minimalizovana rizika spojena s jeho pouzitim za pfitomnosti materiald,
substanci a plynt, se kterymi za b&znych podminek pouziti mize pfijit do styku.

9. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrZzen a vyroben tak, aby bylo
minimalizovano riziko

9. 3. 1. poranéni vyplyvajici z fyzikdlnich vlastnosti diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro,

9. 3. 2. spojené s dostatecné predvidatelnymi vné&j§imi vlivy, jako jsou magnetickd pole, vngjsi
elektrické vlivy, elektrostatické vyboje, tlak a vlhkost vzduchu, teplota nebo zmény tlaku nebo
zrychleni nebo nahodné vniknuti substanci do diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro;
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby poskytoval dostate¢nou
vnitini odolnost proti elektromagnetickému ruseni, aby byla umoZnéna jeho funkce podle uréeného
ucelu.

9. 4. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby pfi b&zném
provozu i pfi vyskytu jedné zavady byla co nejvice sniZena rizika pozaru nebo vybuchu. Zvlastni
pozornost je nutno vénovat diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro, pfi jehoZ uréeném
ucelu se vyskytuji hoflavé latky nebo latky, které by mohly zpitsobit vzniceni.

9. 5. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby umoziioval
tizeni bezpetné likvidace odpadu.



9. 6. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani, v&etné¢ zmény barvy a jinych
optickych indikatort, jsou navrzeny a vyrobeny v souladu s ergonomickymi zasadami s ptihlédnutim k
uréenému Ucelu diagnostického zdravotnického prostredku in vitro.

10.
Mérici funkce

10. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, ktery je nastrojem nebo pfistrojem
s primarni analytickou méfici funkci, je navrZen a vyroben tak, aby poskytoval dostateCnou stabilitu a
presnost méteni v odpovidajicich mezich presnosti s pfihlédnutim k uréenému tcelu a s ohledem na
dostupné a odpovidajici metody méfeni a materidly. Meze piesnosti jsou specifikovany vyrobcem.

10. 2. Jsou-li hodnoty vyjadieny Ciselng, je tfeba uvést v zakonnych jednotkach v souladu
se zakonem o metrologii®.

11.
Ochrana pred zarenim
11. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen, vyroben a zabalen tak, aby se

minimalizovalo vystaveni uzivateli a dal§ich osob emitovanému zareni.

11. 2. V ptipadé, Ze je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uren k emitovani
potencidlné nebezpecného viditelného, popfipadé neviditelného zareni, musi byt nejvys$si moznou
mérou

11. 2. 1. navrZen a vyroben tak, aby bylo zaru€eno, Ze vlastnosti a mnoZstvi emitovaného zafeni lze
tidit, poptipad¢ upravovat,
11. 2. 2. opatfen vizualni, poptipadé zvukovou vystrahou o takové emisi.

11. 3. Provozni instrukce pro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro emitujici zafeni
obsahuje podrobné informace o povaze emitovaného zafeni diagnostického zdravotnického prostredku

in vitro, informace o ochrané uzivatele a o zpiisobech, jak zamezit zneuziti a vyloucit rizika plynouci z
instalace.

® Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd&jsich predpisu.
Vyhlagka €. 264/2000 Sb., o zakladnich méficich jednotkach a ostatnich jednotkach a o jejich oznac¢ovani, ve znéni vyhlasky ¢. 424/2009 Sb.



12.
Elektricka bezpecnost a elektromagneticka kompatibilita

12. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro obsahujici elektronické programovatelné
systémy, véetn¢ programového vybaveni, je navrzen tak, aby byla zajiSténa opakovatelnost,
spolehlivost a funkéni zplisobilost tohoto systému podle uréeného ucelu.

12. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrZzen a vyroben tak, aby bylo
snizeno na minimum riziko vzniku elektromagnetického ruseni, které by mohlo ovlivnit provoz jiného
zdravotnického prostiedku nebo zatfizeni v obvyklém prostiedi.

12. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby
za predpokladu spravné instalace bylo co mozna nejvice vylouceno riziko nahodného urazu
elektrickym proudem pii béZném pouziti i pii vyskytu jedné zavady.

13.
Ochrana pred mechanickymi a tepelnymi riziky

13. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby byla
zarucena ochrana uZivatele pred mechanickymi riziky. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
je za predvidanych podminek provozu dostate¢né stabilni. Musi byt schopny odolavat namahani
ptedpokléddaného provozniho prostfedi a musi si zachovat tuto odolnost po dobu své piedpokladané
zivotnosti, pokud jsou dodrzovany veSkeré pozadavky tykajici se kontroly a udrzby uvedené
vyrobcem. Kde existuji rizika s ohledem na pfitomnost pohyblivych Casti, rozlomeni nebo odpojeni
nebo na Unik latek, musi byt zaclenéna piislu§na ochranna opatieni. Veskeré kryty nebo jiné ochranné
mechanizmy zahrnuté v diagnostickém zdravotnickém prosttedku in vitro za Ufelem ochrany,
obzvlasté pred pohyblivymi ¢astmi, musi byt bezpecné a nesméji branit pfistupu k diagnostickému
zdravotnickému prostfedku in vitro pfi béZném provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu tohoto
prostfedku podle urceni vyrobce.

13. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrZzen a vyroben tak, aby se
maximalné€ snizilo riziko vibraci vyvolané timto diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro,
ato s ohledem na technicky pokrok a dostupné moznosti k omezeni t€chto vibraci, zejména u jejich
zdroje, pokud tyto vibrace nejsou specifickou soucasti funkEni zputsobilosti diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro.

13. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je navrzen a vyroben tak, aby se
maximalné snizilo riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituje, a to s ohledem na technicky pokrok
a dostupné moznosti k omezeni hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni specifickou
soucasti funk¢ni zptisobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.

13. 4. Koncové a piipojovaci ¢asti ke zdrojum elektrické energie, plynu nebo hydraulické a
pneumatické energie, se kterymi musi uZivatel manipulovat, jsou navrzeny a vyrobeny tak, aby byla
minimalizovana vSechna mozna rizika.

13. 5. Pristupné casti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, s vyjimkou Casti
nebo mist uréenych k dodavani tepla nebo k dosaZzeni stanovenych teplot, a jejich okoli, nesméji
dosahovat za béznych podminek uziti potencialné nebezpecnych teplot.



14.
Pozadavky na diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani

14. 1. Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani musi byt navrzen a
vyroben tak, aby jeho ¢innost odpovidala uréenému ucelu, s ptihlédnutim k odbornosti a dostupnym
prostiedkiim uzivatelG ak vlivu zpasobenému odchylkami, které lze ofekavat v uzivatelskych
technickych postupech a prostfedi. Informace a instrukce poskytnuté vyrobcem by mély byt pro
uZivatele lehce srozumitelné a snadno pouzitelné.

14. 2. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani je navrzen a vyroben
tak, aby

14. 2. 1. byl pro uzivatele snadno pouZzitelny a

14. 2. 2. na nejniz§i miru snizily riziko uZivatelské chyby pti zachazeni s nim a pfi interpretaci
vysledku.

14. 3. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi, kde je to mozZné, zahrnovat
kontrolu uZivatelem, tedy postup, kterym se uzivatel muze presvédéit, ze béhem doby pouziti bude
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani zpiisobily v souladu s uréenym
ucelem.

15.
Informace poskytované vyrobcem

15. 1. Ke kazdému diagnostickému zdravotnickému prostfedku in vitro se poskytuji informace
potfebné k jeho bezpecnému a fadnému pouziti, s prihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych
uzivatel(, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji tidaje na znafeni a v navodech k
pouziti. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace potfebné k bezpecnému pouziti
diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro uvedeny na samotném diagnostickém
zdravotnickém prostfedku in vitro, popfipad€, kde to pfichdzi v uvahu, na prodejnim obalu. Pokud
neni uplné oznaCovani kazdé jednotky diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro prakticky
proveditelng, uvadi se informace na obalu, popfipadé v navodech k pouziti poskytnutych s jednim
nebo vice diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro.

15. 2. Navod k pouziti se poskytuje uzivateli nebo provazi diagnosticky zdravotnicky
prostifedek in vitro nebo je pfiloZzen v baleni jednoho nebo vice diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro.

15. 3. Viadné zdivodnénych a vyjimeénych piipadech nejsou navody k pouZiti pro
diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro zapotiebi, jestlize diagnosticky zdravotnicky prostfedek

in vitro miize byt fadn€ a bezpecné pouzit bez nich.

15. 4. Tam, kde je to vhodné, maji mit informace formu symbold. Kazdy pouzity symbol a
identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami. V oblastech, pro které



harmonizované normy neexistuji, musi byt pouzité symboly a barva popsany v pruvodni dokumentaci
k diagnostickému zdravotnickému prostredku in vitro.

15. 5. U diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro obsahujiciho latku, ktera maze byt
povaZovana za nebezpecnou s ohledem na vlastnosti a mnozstvi jejich sloZek a forem, ve kterych jsou
pfitomny, musi byt pouZity pfislusné vystrazné symboly a splnény pozadavky na oznaCovani podle
ptislu$nych piedpisa.

15. 6. V pitipadech, kdy pro nedostatek mista celou informaci nelze pfipojit na samotny
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro nebo na jeho oznafeni, umisti se vystrazné¢ symboly
na oznaceni a ostatni informace pozadované timto natizenim se uvedou v navodech k pouziti.

15. 7. Oznaeni obsahuje nasledujici podrobné tdaje, které mohou byt pfipadné v podobé
symbolti:

15. 7. 1. jméno nebo obchodni firmu a adresu sidla, popfipadé adresu hlavniho obchodniho zavodu
ptipadné adresu bydlistg, je-1i vyrobcem je fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla,
jestlize vyrobcem je pravnickd osoba (dale jen ,identifikacni Udaje). U diagnostickych
zdravotnickych prostiedkli in vitro dovazenych do ¢lenskych statii s predpokladem jejich distribuce
v Evropské unii, musi oznaCeni, vnéj$i obal nebo navody k pouziti obsahovat i identifikacni udaje
zplnomocnéného zastupce,

15. 7. 2. podrobné¢ udaje nezbytné pro uZivatele k jednoznatné identifikaci diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro a obsahu baleni,

15. 7. 3. napis "STERILE" (,,sterilni*), jde-li o sterilni diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
nebo prohldseni ozfejmujici jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stupeii Cistoty,

15. 7. 4. kéd vyrobni davky (dale jen ,Sarze™), pfed kterym je uveden symbol "LOT" nebo sériové
Cislo,

15. 7. 5. v ptipadé potifeby urceni data, do kterého by diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
nebo jeho ¢ast méla byt bezpeéné pouzita bez zhor$eni funkéni zpisobilosti vyjadiené v tomto potadi:
rok, mésic, a kde to pfichazi v uvahu, den,

15. 7. 6. v ptipadé zdravotnického prostfedku ureného pro hodnoceni funkéni zpusobilosti, slova
"pouze pro hodnoceni funkéni zpisobilosti”,

15. 7. 7. v piipad€ potieby prohlaseni udavajici, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro je
urcen pro pouziti in vitro,

15. 7. 8. zvlastni skladovaci, poptipad€é manipulacni podminky,
15. 7. 9. v ptipadé potieby zvlastni provozni pokyny,
15. 7. 10. odpovidajici vystrahy poptipad€ nutnd bezpecnostni opatient,

15. 7. 11. pokud je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro urcen pro sebetestovani, musi byt
tato skute¢nost zfetelné uvedena.

15. 8. Neni-li ureny ucel uzivateli ziejmy, vyrobce uvede tento ucel v navodech k pouziti
a na oznaceni diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, pfichazi-li to v tivahu.

15. 9. Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro a oddélené soucasti podle potieby oznaceny udaji o Sarzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici



kroky ke zjisténi rizik pfedstavovanych témito diagnostickymi zdravotnickymi prostfedky in vitro a
jejich oddélitelnymi soucastmi.

15. 10. Navod k pouziti, neni-li to povahou diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro
vylou€eno, obsahuje nésledujici podrobné udaje:

15.10. 1. uvedené v bodech 15. 7. 4. a15. 7. 5.,

15. 10. 2. o sloZeni vysledku reakce ¢inidla podle povahy a mnoZstvi nebo koncentrace aktivni slozky
nebo slozek, ¢inidla nebo ¢inidel nebo soupravy, a kde to ptichazi v uvahu vyjadieni, Ze diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit méteni,

15. 10. 3. o podminkdch a dob& skladovani po prvnim otevieni primarniho obalu, spolu se
skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich ¢inidel,

15. 10. 4. o funkéni zpusobilosti uvedené v bodé 4 této prilohy,

15. 10. 5. tykajici se veSkerych potiebnych zafizeni vfetné informaci potfebnych pro identifikaci
takového zafizeni pro fadné pouZiti,

15. 10. 6. o typu vzorku planovaného pro pouZiti, o zvlastnich podminkach odbéru, postupu pfipravy
a v pfipadé potieby, skladovacich podminkach, vCetné instrukci pro piipravu pacienta,

15. 10. 7. o postupu, ktery je tfeba dodrzet pti pouziti diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro,

15. 10. 8. o postupu méfeni, ktery je tfeba dodrzet u diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro, a dale podle potieby

15.10. 8. 1. k podstaté postupu,

15. 10. 8. 2. ke specifickym vlastnostem analytické funk&ni zptlisobilosti, kterymi jsou
zejména citlivost, specificita, pfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, meze detekce a rozsah
méfeni, vCetné informaci potfebnych ke zvladnuti znamych vyznamnych ruSivych vlivii, omezeni
metody a informace o pouZiti dostupnych postupti a materiall referenéniho méfeni ze strany uzivatele,

15. 10. 8. 3. k dal$im potifebnym postuptim nebo manipulaci pfed pouzitim diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro jako je rekonstituce, inkubace, fedéni, kontrola nastroju,

15. 10. 8. 4. k uCelnosti pozadavku zvlastniho Skolent,

15. 10. 9. tykajici se matematického postupu, na jehoz zakladé je proveden vypocet analytického
vysledku,

15. 10. 10. o opatienich v pfipadé zmén analytické funkéni zpisobilosti diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro,

15. 10. 11. tykajici se vhodnych informaci pro uZivatele o

15.10. 11. 1. vnitini kontrole jakosti véetné specifickych validaénich postupti,

15. 10. 11. 2. zjistitelnosti kalibrace diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro,
15. 10. 12. tykajici se referen¢nich intervali pro zjistovana mnozstvi, vCetné popisu pfislusné
referencni populace,

15. 10. 13. o vlastnostech diagnostického zdravotnického prosttedku in vitro umozitujicich identifikaci
vhodnych zdravotnickych prostfedkii nebo vybaveni, pfi jejichz pouZiti je dosazena bezpecné a fadna



kombinace v piipad€, Ze diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro musi byt instalovan, spojen
nebo pouzit v kombinaci s dal§im zdravotnickym prostfedkem nebo vybavenim, aby spliioval
pozadavky pro jeho uréeny Ucel,

15. 10. 14. potiebné k ovéteni, zda je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro fadné instalovan a
mize spravné a bezpené pracovat, véetné potfebnych podrobnych dajli o povaze a Cetnosti udrzby
a kalibraci, které jsou nezbytng¢ k fadné a bezpeéné funkcei, informace o bezpecné likvidaci odpadd,

15. 10. 15. o jakémkoli dalSim potfebném zakroku nebo manipulaci pfed pouzitim diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro jako je sterilizace, kone¢na kompletace,

15. 10. 16. nezbytné pro ptipad poSkozeni ochranného obalu a podrobné tdaje o vhodnych postupech
po opétovnou sterilizaci nebo dekontaminaci,

15. 10. 17. o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouziti diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro véetné Cisténi, dezinfekce, baleni, opétovné sterilizace, nebo dekontaminace a
omezeni poctu opakovanych pouZiti, jestlize je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ur¢eno k
opakovanému pouZiti,

15. 10. 18. tykajici se ptedbéznych bezpecnostnich opatteni, ktera musi byt pfijata za dostatecné
predvidatelnych podminek prostiedi z hlediska vystaveni u¢inkim magnetickych poli, vnéjSich
elektrickych vlivil, elektrostatického vyboje, tlaki a tlakovych zmén, zrychleni, tepelnych zdroji
vzplanuti, poptipadé dalSich okolnosti,

15. 10. 19. tykajici se predbéznych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt pfijata proti jakymkoli
neobvyklym rizikim souvisejicim s pouzitim nebo likvidaci diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro, v€etné¢ zvlastnich ochrannych opatieni, kde diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro obsahuje latky lidského nebo zvifeciho plivodu, musi byt vénovéana pozornost jejich mozné
nakazlivé povaze,

15.10. 20. o specifikacich pro diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro pro sebetestovani, a to

15. 10. 20. 1. vysledky jsou vyjadireny a poskytovany zptsobem, ktery je snadno pochopitelny
pro neodbornika,

15. 10. 20. 2. informace jsou poskytovany spolu s radou pro uZivatele a postupem, jde-li
0 pozitivni, negativni nebo nejasné vysledky, a o moznosti nespravného pozitivniho nebo nespravného
negativniho vysledku,

15. 10. 20. 3. zvlastni podrobné tidaje mohou byt vynechany, pokud ostatni informace dodané
vyrobcem jsou dostatecné k tomu, aby mohl uZivatel pouzit zdravotnicky prostiedek pro sebetestovani
a porozumét ziskanému vysledku,

15. 10. 20. 4. informace obsahuje vyjadieni, ze uzivatel by nemél Cinit jakékoliv zavéry o
zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval se svym lékafem,

15. 10. 20. 5. informace obsahuje pouceni, je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
pro sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemoci, Ze pacient miZe pozménit zpusob 1é¢by
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen,

15. 10. 21. datum vydani nebo datum posledni revize navodu k pouziti.



