© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2023



ZDRAVOTNICKE DIAGNOSTICKE PROSTREDKY IN VITRO
DLE ODST. 5 CLANKU 5 IVDR

Titul, jméno a prijmeni
Misto konani



e, SUKL

Legislativa

"~ Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

(IVDR)

%,Zakon ¢. 375/2022 Sb.
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Od 20. brezna 2023 zména MDR

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2023/607

ze dne 15. brezna 2023,

kterym se méni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o prechodnd
ustanoveni pro nékteré zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro
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MDCG dokumenty

MDCG 2023-1
Guidance on the health institution exemption under Article 5(5) of Regulation (EU) 2017/745
and Regulation (EU) 2017/746

Cesky preklad na:

wWWW.NISZP.cz
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Prechodna ustanoveni

Prostredky s certifikatem, ktery byl vydan v souladu se smérnici 98/79/ES a ktery je platny na zakladé
odstavce 2 tohoto ¢lanku, mohou byt uvadény na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2025.

Prostiedky, u nichZ postup posuzovani shody podle smérnice 98/79/ES nevyzadoval zapojeni oznameného
subjektu, pro néz bylo prohlaseni o shodé vypracovano pred 26. kvétnem 2022 v souladu s uvedenou smérnici
a u nichz postup posuzovani shody podle tohoto narizeni vyzaduje zapojeni oznameného subjektu, mohou
byt uvadény na trh nebo do provozu az do téchto dat:

a) 26. kvétna 2025 v pripadé prostredku tridy D;
b) 26. kvétna 2026 v pripadé prostredkl tridy C;
c) 26. kvétna 2027 v pripadé prostredkl tridy B;

d) 26. kvétna 2027 v pripadé prostredkt tridy A uvadénych na trh ve sterilnich podminkach.
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Clanek 5 odstavec 5 IVDR a nafizeni 2022/112

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterym se
méni nafizeni (EU) 2017/746, pokud jde

o prechodna ustanoveni pro nékteré
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
a odklad pouzitelnosti podminek v pripadée
prostredkd vyrabénych a pouzivanych v ramci
zdravotnickych zarizeni

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

b) k vyrobé a pouZivdni prostfedki dochdzi v ramci vhodnych systéma fizeni kvality, Pouiije se od 26. kvétna 2024

c) laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN 1SO 15189 nebo pFipadné
s vnitrostatnimi ustanovenimi, véetné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace,

d) zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci doloZi, Ze specifické potfeby cilové skupiny Pouiie se od 26. kvétna 2028

pacientt neni moZno spinit rovnocennym prostiedkem, ktery je jiZ k dostdni na trhu, nebo

jie neni moZno timto prostiedkem splnit na odpovidajici turovni funkéni zptsobilosti,

e) zdravotnické zafizeni na poZdddni predloZi pfislusnému orgdnu informace tykajici se
poufivdni takovych prostfedka, véetné zddvodnéni jejich vyroby, dpravy nebo pouZivani,

f) zdravotnické zarizeni vypracuje prohldseni, které zverejni a které mimo jiné obsahuje:

Poudije se od 26. kvétna 2024

i} ndzev a adresu zdravotnického zafizeni vyrdbéjiciho dany prostredek;
ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostfedkad;

iii) prohldgeni, Ze prostiedky splfiuji obecné poZadavky na bezpeénost a funkéni zpisobilost
stanovené v pfiloze | tohoto nafizeni, a pfipadné informace o tom, které poZadavky nejsou
v plném rozsahu spinény, spolu s pfislusnym oddvodnénim,

g) pokud jde o prostiedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIl jako tiida
D, vypracuje zdravotnické zafizeni dokumentaci umoZiiujici porozumét vyrobnimu zaiizeni,
vyrobnimu procesu, ddajam o ndvrhu a funkéni zpisobilosti prostiedkd, véetné urceného dcelu,
ktera je dostatecné podrobnd, aby pfislusny orgdn mohl uréit, zda jsou spinény obecné
poZadavky na bezpednost a funkéni zplsobilost uvedené v pfiloze | tohoto nafizeni. Clenské
staty mohou toto ustanoveni uplatnit rovnéZ? na prostfedky klasifikované v souladu s pravidly
stanovenymi v priloze VIl jako tfida A, B nebo C,

h) zdravotnické zafizeni pfijme veskera opatieni nezbytnd k zajisténi toho, aby byly viechny
prostredky vyrabény v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu g, a

i) zdravotnické zarizeni prezkoumd zkuSenosti ziskané na zdkladé klinického pouZivani
prostfedki a pFijme veskerd nezbytnd ndpravnd opatfen.

31.10.2023
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Zdravotnicky prostredek

% Clanek 2 bod 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR):

Pro ucely MDR se ,zdravotnickym prostredkem® rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo jiny predmét urcené vyrobcem
k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich lécebnych tcell:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, |écba nebo mirnéni nemoci,

— diagnostika, monitorovani, Iécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

— vysetrovani, nahrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického procesu nebo stavu,

— poskytovani informaci prostfednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského téla, vcetné darovanych organd, krve a tkani,

ktery nedosahuje svého hlavniho ur¢eného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz
funkce vSak mUze byt takovymi Ucinky podporena.

Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

— prostredky uréené ke kontrole nebo podpore poceti;
— vyrobky specialné uréené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk( uvedenych v €l. 1 odst. 4 a prostfedk( uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu.
Pro zarazeni vyrobku mezi diagnostické zdravotnické prostredky in vitro musi vyrobek nejprve naplnit

definici zdravotnického prostredku.
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Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Clanek 2 bod 2:

Pro ucely IVDR se , diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro“ rozumi
zdravotnicky prostredek, ktery je €inidlem, vysledkem reakce cinidla, kalibratorem,
kontrolnim materialem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zarizenim, softwarem nebo
systémem, pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen

pro vysetreni vzorkU in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla
vyhradné nebo prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:
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Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro

Clanek 2 bod 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (IVDR):

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentdalnim postizeni,

c) o predispozici k urCitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,
e) k predvidani reakci na lécbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.

Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2023
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Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro

% Klasifikace IVD ZP se fidi provadécimi a klasifikacnimi pravidly uvedenymi v pfiloze VIII IVDR.

=~ IVDR -7 klasifikac¢nich pravidel, 4 tfidy A, B, C a D zohlednujici uréeny ucel kazdého prostiedku a rizika s nim souvisejici

*Pfenosna

onemocnéni eKompatibilita
eScreening krve krve, tkéni, sInfekéni
v 7 o onemocneni s
*Vysoce bunék, organa nadory *Sebetestovani
rizikova _ eDoprovodna ‘Near—patient 'Specifické IVD .
onemocneni diagnostika testing Cinidla °Z3dnd z )
*Genetické eNéstroje predchozich *Kontrolni
testovani , i rostredky bez
. : «Nadoby na pravidel ! L9
creening prirazene
vrozenych vad vzorky hodnoty
v v
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Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro

%, Software, ktery ridi prostredek nebo ovliviiuje pouziti prostredku, spada do téze tridy
jako dotcCeny prostredek.

Pokud je software nezavisly na jakémbkoliv jiném prostredku, klasifikuje se samostatne.
%, Kalibratory urcené k poutziti s prostredkem se klasifikuji do téze tridy jako prostredek

%, Kontrolni materialy s kvantitativnimi nebo kvalitativnimi prifazenymi hodnotami urcené
pro jeden specificky analyt nebo pro vice analytl se klasifikuji do téze tridy jako prostredek.

%, Vyrobce musi zvazit vSechna klasifikacni a provadéci pravidla za ucelem stanoveni spravné
klasifikace prostredku.
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In-house IVD

%, Diagnosticky nastroj, ktery je navrzeny, vyrobeny a pouzivany v ramci zdravotnického zarizeni

% Na rozdil od komerénich prostredku ,in-house” diagnostika neni posuzovana a certifikovana
notifikovanymi osobami

%, Kontrolnim organem je SUKL
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e, SUKL

METODA
X
PROSTREDEK
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In-house IVD

IVD oznacené CE

Pouziti v
rozporu s
navodem
k pouziti

Pouziti v
rozporu s
urcenym
ucelem

Pouziti IVD

neoznacenych
CE pro
diagnostické
ucely (napr.
RUO vyrobky)

Kombinace
prostredkd,
které nejsou
ke kombinaci
urceny

Prostredky
vyvinuté ve
zdravotnickém
zarizeni,
vcetne
softwaru
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

GOy o

Q]

Q]

Q]

QNQNQ

Q]

S vyjimkou pfislusnych obecnych pozadavkil na bezpecnost a funkéni zptsobilost uvedenych v pfiloze | se pozadavky tohoto nafizeni nevztahuji na prostfedky vyrabéné
a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zafizeni usazenych v Unii za predpokladu, Ze jsou splnény vSechny tyto podminky:

a) prostiedky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt,

b) k vyrobé a pouzivani prostfedkl dochazi v ramci vhodnych systém fizeni kvality,

c) laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN I1SO 15189 nebo pfipadné s vnitrostatnimi ustanovenimi, v€etné vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se
akreditace,

d) zdravotnické zatizeni ve své dokumentaci dolozi, Ze specifické potreby cilové skupiny pacientli neni mozno splnit rovhocennym prostfedkem, ktery je jiz k dostani
na trhu, nebo je neni mozno timto prostfedkem splnit na odpovidajici Urovni funkéni zplsobilosti,

e) zglralvoltnické zafizeni na pozadani predloZi prislusSnému organu informace tykajici se pouzivani takovych prostredkl, véetné zdlvodnéni jejich vyroby, Upravy nebo
pouzivani,
f) zdravotnické zafizeni vypracuje prohlaseni, které zverejni a které mimo jiné obsahuje:

— i) nazev a adresu zdravotnického zafizeni vyrabéjiciho dany prostredek;

— ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostiedku;

— iii) prohldseni, Ze prostfedky spliuji obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost stanovené v pfiloze | tohoto nafizeni, a pfipadné informace o tom,
které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s pfislusnym oddvodnénim,

g) pokud jde o prostFedky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIl jako tfida D, vypracuje zdravotnické zafizeni dokumentaci umoznujici porozumét
vyrobnimu zafizeni, vyrobnimu procesu, udajim o navrhu a funk¢ni zpGsobilosti prostfedkd, véetné uréeného Ucelu, kterd je dostatecné podrobna, aby pfislusny orgdn
mohl uréit, zda jsou spinény obecné pozadavky na bezpeénost a funkéni zplisobilost uvedené v pfiloze | tohoto nafizeni. Clenské staty mohou toto ustanoveni uplatnit
rovnéz na prostredky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIl jako tfida A, B nebo C,
h) zdravotnické zafizeni pfijme veskera opatieni nezbytna k zajisténi toho, aby byly vSechny prostiedky vyrabény v souladu s dokumentaci popsanou v pismenu g), a
i) zdravotnické zafizeni prezkouma zkusenosti ziskané na zékladé klinického pouzivani prostredk( a prijme veskera nezbytna napravna opatreni.
Clenské staty mohou pozadovat aby tato zdravotnickd zafizeni predIozHa prislusnému organu veskeré dalsi relevantni informace o takovych prostreduch které jsou
vyrobeny a pouzwany na JEJICh tzemi. Clenské staty maji naddle pravo omezit vyrobu a pouzivani jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostiedkd a je jim povolen pFistup
do zdravotnickych zafizeni za ucelem kontroly jejich Cinnosti.

Tento odstavec se nevztahuje na prostredky vyrabéné v priamyslovém méritku.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2023
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

%S vyjimkou prislusnych obecnych pozadavki na bezpecnost a funkéni zptsobilost
uvedenych v priloze | se pozadavky tohoto narizeni nevztahuji na prostredky
vyrabéné a pouzivané pouze v ramci zdravotnickych zarizeni usazenych v Unii
za predpokladu, ze jsou splnény vsechny tyto podminky:
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

%,a) prostredky nejsou prevedeny na jiny pravni subjekt

(Plati uz nyni!)
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Distribuce

%, ,doddnim na trh” dodani prostredku, s vyjimkou prostredku pro studii funkéni zpUsobilosti,

k distribuci, spotfebé nebo pouziti na trhu Unie v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za uplatu nebo
bezplatné;

%, ,uvedenim na trh” prvni dodani prostredku, s vyjimkou prostredku pro studii funkéni zpUsobilosti,
na trh Unie;

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2023
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

b) k vyrobé a pouzivani prostredkt dochazi v ramci

vhodnych systému fizeni kvality,
(pouzije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

,C) laboratof zdravotnického zafizeni je v souladu s normou EN SO
15189 nebo pripadné s vnitrostatnimi ustanovenimi, vcetné
vnitrostatnich ustanoveni tykajicich se akreditace,

(pouzZije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

,d) zdravotnické zarizeni ve své dokumentaci dolozi,
ze specifické potreby cilové skupiny pacientl neni mozno splnit
rovhocennym prostredkem, ktery je jiz k dostani na trhu,

nebo je neni mozno timto prostredkem splnit na odpovidajici
urovni funkcni zpusobilosti,

(pouzije se od 26. kvétna 2028)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

e) zdravotnické zarizeni na pozadani predlozi prislusnému
organu informace tykajici se pouzivani takovych prostredku,
véetné zduvodnéni jejich vyroby, Upravy nebo pouzivani,

(pouzije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

/7

" f) zdravotnické zarizeni vypracuje prohlaseni, které zverejni a které mimo jiné
obsahuje:

i) ndzev a adresu zdravotnického zarizeni vyrabéjiciho dany prostredek;
ii) podrobné informace nezbytné k identifikaci prostredku;

iii) prohlaseni, ze prostredky splAauji obecné pozadavky na bezpecnost
afunkéni zpusobilost stanovené v priloze | tohoto nafizeni, a pripadné
informace o tom, které pozadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu

sprislusSnym oduvodnénim,
(pouzije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

~g) pokud jde o prostredky klasifikované v sou
stanovenyml v priloze VIII Jako trida D, vypracu,
zarizeni dokumentaci umoznujici porozumét vyro

adu s pravidly
jie zdravotnickeé

onimu zarlzem,

vyrobnimu procesu, uUdajum o navrhu a funkcni zpusobilosti
prostredkd, véetné urceného ucelu, ktera je dostatecné podrobna,
aby prislusny organ mohl urcit, zda jsou splnény obecné pozadavky
na bezpecnost a funkcni zpusobllost uvedené v priloze | tohoto
nafizeni. Clenské staty mohou toto ustanoveni uplatnit rovnéz
naprostredky klasifikované v souladu s pravidly stanovenymi

vpriloze VIl jako trida A, B nebo C,

(pouzije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

~h) zdravotnické zarizeni prijme veskera opatreni nezbytna
k zajisténi toho, aby byly vsechny prostredky vyrabény vsouladu
s dokumentaci popsanou v pismenu g)
(pouzije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

i) zdravotnické zarizeni prezkouma zkusenosti ziskané
na zakladé klinického pouzivani prostredkit a prijme veskera
nezbytna napravna opatreni.

(pouzije se od 26. kvétna 2024)
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Odstavec 5 clanku 5 IVDR

% Clenské staty mohou poZadovat, aby tato zdravotnicka zafizeni

predlozila prislusnému organu veskeré dalsi relevantni

informace o takovych prostredcich, které jsou vyrobeny
a pouzivany na jejich uzemi.

%Clenské staty maji naddle pravo omezit vyrobu a pouzivani

jakéhokoliv konkrétniho typu téchto prostredki a je jim
povolen pristup do zdravotnickych zarizeni za ucelem kontroly
jejich ¢innosti.

(pouzije se od 26. kvétna 2024)



e, SUKL

Odstavec 5 clanku 5 IVDR

Tento odstavec se nevztahuje na prostredky vyrabéné

VvV v/

v prumyslovém méritku.
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Co se tedy na in-house IVD nevztahuje?

=, Zbytek IVDR, napriklad:
—Clanek 10
—Clanek 48
—Clanek 56 + P¥iloha XIlI
— Priloha |l
— Priloha Il
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Nevztahuje se # Nedélam
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Priloha |

S vyjimkou pFislusnych obecnych pozadavk( na bezpeénost a funkéni zplsobilost uvedenych v Priloze |
se pozadavky tohoto narizeni nevztahuji na prostfedky vyrabéné a pouzivané pouze v ramci
zdravotnickych zarizeni usazenych v Unii za predpokladu, ze jsou splnény vSechny tyto podminky:
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e, SUKL

Nevztahuje se # Nemuzu délat



Priloha I
Priloha Il



DESIGN CONTROL + POZADAVKY PRILOHY | IVDR



e, SUKL

Design control

%, Zajistuje, ze prostredek je vyvijen a ndsledné vyrabén, tak aby neustdle vyhovoval pozadavkim
na bezpecnost a funkéni zplUsobilost

%, Kontinualni proces po celou zZivotnost prostredku
% Individualni proces
"~ Neni jasné popsan a stanoven stylem presné takto to musi byt

%, Muze se liSit, ale musi zajistit plnou kontrolu nad bezpecnosti a funkcni zpUsobilosti prostredku
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Vyzkum vs. vyvoj

%, Kdy se zahajuje Design Control?
— Zafixovani designu

% Kdy se tvori Technicka dokumentace pro posuzovani?
— Po Zafixovani designu

%, Akceptace vysledkl z vyzkumu béhem vyvoje?
— Omezené
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e, SUKL
Technicka dokumentace

%, Dokumentace ktera obsahuje nebo odkazuje na zaznamy nezbytné k prokazani shody prostredku

%, Obsahuje predevsim:
- VVyvojovy plan
- Designové vstupy a vystupy (specifikace a jejich ovéreni)
- Analyzu rizik
- VerifikaCni a validacni dokumenty
- Hodnoceni funkéni zpusobilosti
- Dokumentaci zmén
- Povyrobni sledovani
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Planovani

=, Popis cilCl a vysledkl — co ma byt dosazeno
, Urceni zodpovédnosti za projekt

= Nastaveni klicovych ukolu, kratkodobych cilt (deliverables), uréeni individualnich zodpovédnosti,
stanoveni zdroju

= Napldnovani klicovych milnikd
>, Identifikace hlavnich hodnoceni a rozhodovacich bodu

>, Urceni hodnotitelt a schvalovatelu
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e, SUKL
Design Inputs

,Pocatek navrhu produktu
"~ Urceni uzivatelskych pozadavku a produktovych pozadavki
~Vychazi z nich pozadavky na verifikace a validace produktu
%, Ziskavaji se z ruznych zdroju:

— Funkcni, bezpecnostni a vykonnostni pozadavky

— Urceny ucel prostredku

— Prlzkum trhu — navaznost na ¢lanek 5 IVDR

— I'Z analyzy rizik!

— Norem

— Regulatorni pozadavky
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Design Inputs

%, Uzivatelské pozadavky
— Prlzkum trh
— Analyza konkurencnich vyrobk(
— Rozhovory s lékafi

"~ Produktové pozadavky
— Prevod uzivatelskych pozadavk( na konkrétni ovéritelné (verifikovatelné a validovatelné) pozadavky
— Konkrétné dané pozadavky
— Musi byt celkové, nezpochybnitelné a konzistentni
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Design Verification

%, Ovéreni navrhu a specifikaci prostfedku prostredku
, Verifikace, Ze jsou splnény pozadavky na prostredek
%, Ovéreni, ze vstupy odpovidaji vystuplim
= Metody:

— Testy

— Inspekce
— Analyzy

%, UZiteCny nastroj — Trace Matrix

— Propojeni mezi vstupy, vystupy, rizenim rizik a verifikacemi
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Design Validation

=, Potvrzeni, ze prostredek plni uzivatelské pozadavky a urceny ucel pouziti
=, Nasleduje po verifikaci prostredku
=, Provadén na ekvivalentu produkcniho prostredku
= Provadi se pro kazdou aplikaci nebo urceny ucel pouziti
=, Mélo by zahrnovat i znaceni a baleni vyrobku
%, Priklady:
— Hodnoceni funkéni zpUsobilosti
— Simulované pouzivani
— Softwarové validace
— Kontrola znaceni
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Design Outputs

=, Popis vysledku
= Kompletni popis designu vyrobku a jeho vyrobnich procesu
= Obvykle popsan ve Vyrobkovych specifikacich

— Vykresy

— Kusovnik

— Vyrobni postupy

— Procesni postupy

— Specifikace znaceni a baleni
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Priloha | IVDR



e, SUKL

Priloha | IVDR

% Tzv. GSPR
%, 3 kapitoly

%, Pokryva pozadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost prostredku
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Kapitola | - Obecné pozadavky

1. Prostfedky musi dosahovat funkcni zptisobilosti urcené jejich vyrobcem a byt navrzeny

a vyrobeny tak, aby pri béznych podminkach pouziti byly vhodné pro urceny ucel. Musi byt
bezpecné a ucinné a nesméji ohrozovat klinicky stav nebo bezpecnost pacientt ani bezpecnost
a zdravi uzivatelu, pfipadné dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera rizika, ktera mohou

s pouzitim téchto prostredku souviset, jsou prijatelna v porovnani s jejich prinosem pro pacienta
a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti, a to s ohledem na nejnoveéjsi vyvo,.
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e, SUKL

Kapitola | - Obecné pozadavky

eVvwvY/s

je dosahnout uvedeného cile, aniz by pritom byl nepfiznivé ovlivnén pomér prinosu a rizik.
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Kapitola | - Obecné pozadavky
3. Vyrobci musi zavést, uplatinovat, dokumentovat a udrzovat systém rizeni rizik.

Rizenim rizik se rozumi nepretrzity opakujici se proces v ramci celého Zivotniho cyklu prostiedku, ktery vyzaduje pravidelnou
systematickou aktualizaci. V ramci fizeni rizik musi vyrobce provést tyto kroky:

a) pro kazdy prostredek zavést a zdokumentovat plan fizeni rizik,
b) identifikovat a analyzovat znama a predvidatelna nebezpeci souvisejici s jednotlivymi prostfedky,

c) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi uréeném pouziti a pri dlivodné predvidatelném nespravném pouziti nebo s nimi
souvisejici,

d) vyloucit nebo kontrolovat rizika, jak je uvedeno v pismenu c) v souladu s pozadavky bodu 4,

e) vyhodnocovat dopad informaci z vyrobni faze, zejména ze systému sledovani po uvedeni na trh, na nebezpeci a ¢etnost jejich vyskytu,
na odhady s nimi souvisejicich rizik, jakoZ i na celkové riziko, pomér prinosU a rizik a pfijatelnost rizik, a

f) na zakladé vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu e) v pripadé potifeby pozménit kontrolni opatreni v souladu s pozadavky
bodu 4.
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Kapitola | - Obecné pozadavky

4. Opatreni ke kontrole rizik, kterd vyrobci zvoli pti navrhovani a vyrobé prostredkd, musi byt v souladu
se zasadami bezpecnosti a soucasné brat ohled na obecné uznavany nejnovéjsi vyvoj.

Za ucelem snizeni rizik musi vyrobci ridit rizika tak, aby se zbytkové riziko spojené s kazdym nebezpecim
a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za prijatelné. Pri vybéru nejvhodnéjsich reseni musi vyrobci
v uvedeném poradi:

(A &4

b) ve vhodnych pripadech prijmout odpovidajici ochranna opatreni, pripadné v€etné vystraznych zarizeni,
pokud jde o rizika, ktera nelze vyloucit, a

c) poskytovat informace pro zajisténi bezpecnosti (vystrahy/preventivni opatieni/kontraindikace)
a ve vhodnych pripadech zajistit pro uzivatele zaskoleni.

Vyrobci musi informovat uzivatele o veskerych pretrvavajicich rizicich.
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e, SUKL

Kapitola | - Obecné pozadavky

14 7

5. V ramci usili o vylouceni nebo snizeni rizik spojenych s chybou pri pouzivani
vyrobce:

evVvV/

prostfedek pouzivan (navrh v zajmu bezpecnosti pacientd), a

b) zvazi technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, proskoleni a pfipadné prostredi pouZziti, jakoz i zdravotni a fyzicky
stav uréenych uzivatel( (navrh pro laické uZivatele, profesionalni uzivatele, osoby s postizenim nebo jiné uZivatele).
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Kapitola | - Obecné pozadavky

6. Je-li prostredek vystaven zatizeni, které mlze nastat za béznych podminek
pouziti, a je-li nalezité udrzovan v souladu s pokyny vyrobce, nesmi dojit

k nepriznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a funkcni zpUsobilosti do té miry, Ze by
tim po dobu zivotnosti prostredku uvedenou vyrobcem mohlo dojit k ohrozeni
zdravi nebo bezpecnosti pacienta nebo uzivatele, pripadneée dalsich osob.
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Kapitola | - Obecné pozadavky

7. Prostredky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich vlastnosti

a funk¢ni zpusobilost pri urceném pouziti nebyly nepfiznivé ovlivnény béhem
prepravy nebo skladovani, napriklad vlivem vykyvu teploty a vlhkosti, pokud jsou
zohlednény pokyny a informace poskytnuté vyrobcem.
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Kapitola | - Obecné pozadavky

8. VSechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci ucinky musi byt
minimalizovany a musi byt prijatelné v porovnani s vycCislenymi potencialnimi
prinosy pro pacienty nebo uzivatele, které vychazeji z urcené funkcni
zpusobilosti prostredku za béznych podminek poufziti.

© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2023



e, SUKL

Kapitola Il - POZADAVKY NA FUNKCNi ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

9. Vlastnosti z hlediska funkcni zpusobilosti

I Vlastnosti funkéni zpusobilosti prostfedku musi ztistat zachovany po dobu Zivotnosti
prostredku uvedené vyrobcem.
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Kapitola Il - POZADAVKY NA FUNKCNi ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

10. Chemicke, fyzikalni a biologické vlastnosti

Prostfedky musi byt navrzeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se minimalizovalo riziko vyplyvajici

z kontaminant( a rezidui pro pacienty, s ohledem na uréeny ucel prostfedku, a pro osoby podilejici se

na dopravé, skladovani a pouzivani prostredkt. Zvlastni pozornost musi byt vénovana tkanim, které jsou
exponovany témto kontaminantim a reziduim a délce trvani a Cetnosti expozice.
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Kapitola Il - POZADAVKY NA FUNKCNi ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

11. Infekce a mikrobiologicka kontaminace

evwvr/s

snizilo riziko infekce uzivatele nebo pripadné jinych osob. Navrh prostredku musi:

a) umoznovat jednoduchou a bezpe¢nou manipulaci,

svVvV/

a v pripadé potreby

c) zamezit mikrobialni kontaminaci prostfedku béhem pouziti a v pfipadé nadob na vzorky riziku kontaminace vzorku.
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Kapitola Il - POZADAVKY NA FUNKCNi ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

12. Prostredky obsahujici materialy biologického puvodu
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Kapitola Il - POZADAVKY NA FUNKCNi ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

13. Vyroba prostredku a interakce s jejich prostredim

* Kombinace s jinymi prostfedky
* Snizeni rizik souvisejici s pouzivanim
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Kapitola Il - POZADAVKY NA FUNKCNi ZPUSOBILOST, NAVRH A VYROBU

14. Prostredky s mérici funkci

15. Ochrana pred zarenim

16. Elektronické programovatelné systémy — prostredky obsahujici elektronické programovatelné
systémy a software, ktery je prostredkem sam o sobé

17. Prostredky pripojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem energie

18. Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi vlastnostmi

19. Ochrana pred riziky, ktera predstavuji prostredky urcené pro sebetestovani nebo vysetreni v blizkosti
pacienta nebo primo u pacienta
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Kapitola Il - POZADAVKY TYKAJICI SE INFORMACI POSKYTOVANYCH SPOLU S PROSTREDKEM

20. Oznaceni a navod k pouziti

Nutno aplikovat veskeré pouzitelné pozadavky a to vcetné navodu k pouziti
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Dotazy a diskuze



r-\ V4
o I S U KL Dotaznik spokojenosti

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2023



	Snímek 1
	Snímek 2: Zdravotnické diagnostické prostředky in vitro dle odst. 5 článku 5 IVDR
	Snímek 3: Legislativa
	Snímek 4: Od 20. března 2023 změna MDR
	Snímek 5: MDCG dokumenty
	Snímek 6
	Snímek 7: Přechodná ustanovení
	Snímek 8: Článek 5 odstavec 5 IVDR a nařízení 2022/112
	Snímek 9
	Snímek 10: Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro 
	Snímek 11: Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro 
	Snímek 12: Klasifikace diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
	Snímek 13: Klasifikace diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
	Snímek 14: In-house IVD
	Snímek 15: METODA x PROSTŘEDEK
	Snímek 16
	Snímek 17: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 18: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 19: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 20: Distribuce
	Snímek 21: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 22: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 23: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 24: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 25: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 26: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 27: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 28: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 29: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 30: Odstavec 5 článku 5 IVDR
	Snímek 31: Co se tedy na in-house IVD nevztahuje?
	Snímek 32
	Snímek 33
	Snímek 34
	Snímek 35
	Snímek 36
	Snímek 37: Design Control + Požadavky Přilohy I IVDR
	Snímek 38: Design control
	Snímek 39: Výzkum vs. vývoj
	Snímek 40: Technická dokumentace
	Snímek 41
	Snímek 42: Plánování
	Snímek 43: Design Inputs
	Snímek 44: Design Inputs
	Snímek 45: Design Verification
	Snímek 46: Design Validation
	Snímek 47: Design Outputs
	Snímek 48
	Snímek 49: Příloha I IVDR
	Snímek 50: Příloha I IVDR
	Snímek 51: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 52: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 53: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 54: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 55: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 56: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 57: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 58: Kapitola I – Obecné požadavky
	Snímek 59: Kapitola II – POŽADAVKY NA FUNKČNÍ ZPŮSOBILOST, NÁVRH A VÝROBU
	Snímek 60: Kapitola II – POŽADAVKY NA FUNKČNÍ ZPŮSOBILOST, NÁVRH A VÝROBU
	Snímek 61: Kapitola II – POŽADAVKY NA FUNKČNÍ ZPŮSOBILOST, NÁVRH A VÝROBU
	Snímek 62: Kapitola II – POŽADAVKY NA FUNKČNÍ ZPŮSOBILOST, NÁVRH A VÝROBU
	Snímek 63: Kapitola II – POŽADAVKY NA FUNKČNÍ ZPŮSOBILOST, NÁVRH A VÝROBU
	Snímek 64: Kapitola II – POŽADAVKY NA FUNKČNÍ ZPŮSOBILOST, NÁVRH A VÝROBU
	Snímek 65: Kapitola III – POŽADAVKY TÝKAJÍCÍ SE INFORMACÍ POSKYTOVANÝCH SPOLU S PROSTŘEDKEM
	Snímek 66: Dotazy a diskuze
	Snímek 67: dotazník spokojenosti   Předem děkujeme za spolupráci a za čas věnovaný odpovědím.  
	Snímek 68: Děkujeme za pozornost.

