Spolecné stanovisko
CIA, CZEDMA, CLS JEP

k rozsahu dokumentace dodavatele IVD a laboratornich pfistroji v kontextu pozadavku

¢SN EN ISO 15189 ed. 3:2023 a nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR)

Toto stanovisko navazuje na predchozi dokumenty z let 2015 a 2017. Reaguje na revizi normy

ISO 15189 a nabyti pIné Uc¢innosti nafizeni IVDR. Je uréeno jako doporuceni pro zdravotnické laboratore

i jejich dodavatele pti plnéni legislativnich a normativnich poZadavkd tykajicich se laboratorniho

zafizeni, reagencii a poZadavkU souvisejicich.

Rozsah dodavatelem poskytované dokumentace pro potreby akreditace laboratori
dle CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023 a IVDR:

IFU (Instructions for Use) v ceském jazyce v souladu s IVDR, obsahujici:

o Ucel poutiti (véetné specifikace biologického materialu)

o analytické charakteristiky (citlivost, specificnost, linearita, LoD, LoQ, interferujici vlivy)

o informace o vhodnych kalibratorech a kontrolnich materidlech

o omezeni pouZiti a podminky skladovani

Prohlaseni o shodé (Declaration of Conformity, DoC) podle IVDR:

o utfidy A postacuje bez notifikované osoby

o utfid B, Ca D s uvedenim Cisla notifikované osoby

o obsahuje jednoznacénou identifikaci prostfedku a jeho rizikové tfidy, odkaz na IVDR, identifikaci
vyrobce a zakladni UDI (BUDI).

Certifikat 1ISO 13485:2016 vyrobce (nebo distributora), s uvedenym rozsahem certifikace. Tento

dokument pfispiva k posouzeni zpUsobilosti dodavatell ve smyslu ¢l. 6.8.3 normy.

Dokumentace ke skoleni uZivatelli: zaznam nebo pisemna nabidka Skoleni (zejména pfi pouZiti

IVD prostiedk tfidy C a D nebo pfristroju s vyssi mirou obsluzné komplexity). PoZadavek odpovida

¢l. 6.4.4 b) normy.

Dokumentace k servisni podpofe (v souladu s ¢l. 6.4.5 normy):

o potvrzeni o kvalifikaci servisnich techniku

o servisni smlouva ¢i potvrzeni o partnerstvi

o doporucené frekvence udrzby

Kalibrace a kontrola kvality (v souladu s ¢l. 6.5.3 a 7.3.7.2 normy):

o doklad o metrologické navaznosti kalibrator(

o pokyny k interni kontrole kvality v IFU

SW jako IVD: neni-li SW prislusenstvim daného zafizeni, jedna se o samostatné IVD, na které se

vztahuje nafizeni (EU) 2017/746 pripadné vcetné ¢l. 5(5).

Doplnujici informace a vysvétleni:

Pro pristroje se znackou CE neni automaticky zfejmé, zda byly uvedeny na trh dle IVDR. Proto se
doporucuje vyZadovat Prohlaseni o shodé (DoC) nebo alespori pisemné potvrzeni od
vyrobce/distributora, Ze pfistroj spliiuje poZzadavky IVDR. Tento postup napomahd naplnéni




pozadavk( ¢l. 6.8.3 normy ISO 15189 na posouzeni zpUsobilosti dodavatel(l a vhodnosti pfistroje
a je dualezity zejména s ohledem na rozliseni prostfedkd uvedenych podle IVDD (jiz neplatného)
a IVDR.

U prostiedkau tfid B, C a D je doporuéeno ovéfrit také Cislo notifikované osoby a platnost certifikace
podle IVDR.

Elektricka bezpecnost (ISO 15189 ¢l. 6.4.5) je odpovédnosti provozovatele. Pravidelné zkousky
elektrické bezpecnosti musi byt provadény v souladu s ceskou legislativou, zejména zakonem
¢.375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, a s odpovidajicimi technickymi normami (nap¥. CSN EN 62353 ed. 2).

Zachazeni s nebezpec¢nymi materialy je odpovédnosti laboratofe (resp. zdravotnického zaftizeni)
a fidi se Ceskou legislativou, zejména zakonem ¢. 541/2020 Sh., o odpadech a ¢. 258/2000 Sb.,
o ochrané verejného zdravi, a pfisluSnymi provadécimi predpisy, které upravuji nakladani
s chemickymi, biologickymi a radioaktivnimi latkami napf. Vyhlaska MZ 306/2012 Sh.

Hlaseni incidentld (neZadoucich pfihod zafizeni €i reagencii): Povinnost hlaseni zavainych
nezadoucich p¥ihod pfislusnému organu (SUKL) méa dle IVDR a zékona 375/2022 Sb. pouze vyrobce.
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb (laboratof) v rdmci vigilance jsou stanoveny v §50
tohoto zdkona. Dle ¢l. 6.4.6 a 6.6.6 normy ISO 15189 je laborator povinna zaznamenat a vyhodnotit
jakoukoli nezddouci ptihodu a informovat o ni vyrobce, pokud se tykda jim dodaného prostredku.
Laboratof nemd povinnost hlasit incident p¥imo SUKL, pokud tak &ini vyrobce nebo jeho
zplnomocnény zdstupce. Ma vsak povinnost potvrdit vyrobci prijeti a provedeni pfipadnych
opatreni, které jsou vyzadovany v ramci ozndmené akce (napf. bezpecnostni upozornéni,
aktualizace softwaru ¢i stazeni prostfedku z trhu). Doporucuje se, aby laboratot vedla evidenci
vsech incidentd a korektivnich opatfeni a pravidelné je prezkoumavala v radmci systému fizeni
kvality.

Laboratorni vySetieni zaloZzena na pouziti IVD s CE znacenim jsou validovana, pokud jsou IVD
pouzivany v souladu s IFU. Pokud je prostfedek dale modifikovan nebo pouZit odlisSné od
zamysleného ucelu, stdva se in-house prostfedkem ve smyslu ¢l. 5(5) IVDR a laboratof (resp.
zdravotnické zafizeni) musi splnit podminky ¢l. 5(5) nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR), vcetné
obecnych poZadavkd na bezpecnost a funkéni zplsobilost (GSPR), dokumentace, evidence
a vhodnosti pouZiti. Laboratof pak musi pro dané vysetfeni provést a dokumentovat plnou validaci
podle pozadavk( v €l. 7.3.3 normy.

Verifikaci laboratorniho vySetfeni provadi laborator (¢l. 7.3.2 normy), vyrobce poskytuje podklady
ve formé vykonnostnich charakteristik metody pfipadné ndvodu na provedeni verifikace. Uvedené
se tyka také POCT vysetieni.

Neni-li dostupny vhodny program EHK (cl. 7.3.7.3 normy) a laborator vyuZije jako alternativni
pristup analyzu CRM (Certified Reference Material), pak by méla pouzit jiny CRM neZ ten, ktery
pouzil vyrobce k prokazani metrologické navaznosti.

Legacy prostiedky (legacy devices), tedy IVD, které byly uvedeny na trh pfed 26. 5. 2022 a jsou
nadale dostupné podle prechodnych ustanoveni IVDR (zejména dle ¢lanku 110), podléhaji
zvlastnim pravidliim. Laboratof by si méla vyzadat dokumentaci potvrzujici jejich status jako legacy
device a ovéfit jejich legdlnost pouZiti dle tfidy prostfedku a aktualniho data. Pro tyto prostfedky
plati pfimérené poZadavky na bezpecnost a funkénost podle pfilohy | (GSPR) IVDR. Soucdasné vsak
zUstava povinnost vyrobce zajistit systém fizeni kvality (QMS), post-market surveillance (PMS)
a vigilanci podle pfislusnych kapitol IVDR.



