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DIAGNOSTICKE ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY IN VITRO

klinicka biochemie

hematologie

imunochemie (v€etné serologie a imunologie)
histopatologie

mikrobiologie
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PRAVNI A NORMATIVNI RAMEC

Z.:akon €. 123/2000 Sb., NV ¢. 453/2004 Sb.,
(Directive 98/79/EC) mandatorni

ISO 9001:2000 a ISO 13485:2003

(vyrobci) ,wdobrovolné*
ISO 15189:2003 nebo ISO/IEC 17025:1999
(laboratore) ,dobrovolne*

CSN EN ISO 14136:2003
(poskytovatele EHK) wdobrovolné“
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AKREDITACNI ORGANY

> V CR pouze CIA - akreditace ma ,,evropskou
platnost®, je clenem multilateralni dohody o
akreditacich

» Je mozna akreditace libovolnym opravnénym
akreditaCnim organem.
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ZAKLADNI POZADAVKY DIREKTIVY

» Shoda (Compliance)
Vyrobek je shodny ve vsech pozadovanych bodech s

pozadavky Direktivy definovanymi v priloze C. 1

»> Registrace/Notifikace
Kompetentni autority

» Dozor (Vigilance)
Kompetentni autority
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SKUPINY ‘IVD’ DLE MIRY RIZIKA

Priloha 2 (Annex II)

Krevni skupiny systtm ABO, Rh (C,c, D , E, e),
anti Kell, HIV a HTLV I a Il, hepatitida B, Ca D
Krevni skupiny anti-Duffy, anti-Kidd, nepravidelne
protilatky proti erythrocytim, PSA, zardénky,
toxoplazmoza, fenylketonurie, cytomegalovirus,
chlamydie, pristroj pro méfeni krevniho cukru,
odhad rizika trisomie 21

IVD pro sebetestovani (pro domaci pouziti laiky)
ostatni IVD
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PRILOHA 2 - SEZNAM °“A°
Shoda

Notifikovana osoba dle Priloh ¢. 4 nebo 3 + 5,6, 7
Priloha €. 10 — Spolecn¢ technickeé podminky
Uvolnovani Sarzi Notifikovanou osobou

Registrace/Notifikace

Kompetentni autority mohou pozadovat dodatecné
informace.

Dozor
Kompetentni autority + Notifikované osoby
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PRILOHA 2 - SEZNAM ‘B’
Shoda
» Notifikovana osoba dle Priloh ¢. 4 nebo 3 + 5,6.7

Registrace/Notifikace

» Kompetentni autority mohou pozadovat dodatecne
informace.

Dozor
» Kompetentni autority + Notifikované osoby
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‘IVD’ PRO SEBETESTOVANI
Shoda
Notifikovana osoba v Casti dle prilohy €. 3, bod 6

Navod bezpodminecCné v lokalnich jazycich, duraz na
srozumitelnost; varovani pred laickymi zavéry

Registrace/Notifikace

Kompetentni autority mohou pozadovat dodatecné
informace.

Dozor
Kompetentni autority + Notifikované osoby
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OSTANI ‘IVD’
Shoda

» Posuzovana vylu¢né vyrobcem

Registrace/Notifikace
» B¢zna

Dozor
» Kompetentni autority



Referenéni laboratof MZ CR pro klinickou biochemii pfi Ustavu
E DMA Klinické biochemie a laboratorni diagnostiky VFN a 1. LF UK

NAVAZNOST
» U shodného (CE) ‘I1VD’ odpovida vyrobce

» etalon (‘CIPM‘— Comité International des Poids et
Mesures; ‘NIST*¢ — National Institute for Standards and
Technology.)

» mezinarodné uznany standard (‘“WHQO’ — World Health

Organization, ‘NIBSC* — National Institute of Biological
Standards and Controls) a/nebo referencni metoda

» vnitini standard vyrobce bez ,,vySsi* vazby

» Existuje rada non-IVD méricich zarizeni, jejichz
navaznost je tfeba prokazovat, napr. teploméry,
pH metry, vahy, pipety, stopky, spektrofotometry,
odmérné nadoby a pod.
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OVERENI FUNKCNIi ZPUSOBILOSTI
(PERFORMANCE EVALUATION - ,VALIDACE®)

U shodného (CE) ‘IVD’ odpovida vyrobce.

Ve vétsin¢€ pripadu je prakticky vylouceno, aby
laborator provadéla validaci.

Podminka: presné dodrzovani instrukci vyrobce vcetne
urceného ucelu pouziti!!! To je duvodem, proc kontrolni
vzorky EHK nejsou IVD a nejsou oznacovany znackou
shody CE.

Navod k pouziti/manudl musi obsahovat informace o vnitini
kontrole jakosti vcetné specifickych postupu, je-li to treba —
zodpovida vyrobce
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VERIFIKACE

U shodného (CE) ‘IVD’ pouze*
» presnost

» vytéznost (recovery) — je-li j1 mozné proveést
2! ,,volné* hormony 2!
2! dostupnost antigenu 2!
2! ,,matricove “ efekty ?!

*/Doporuceni vyboru CSKB ze 16. listopadu 2004
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DEKUJI ZA POZORNOST
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