E DMA Referenéni laboratof MZ R pro klinickou biochemii pfi Ustavu

klinické biochemie a laboratorni diagnostiky VFN a 1. LF UK

Directive 98/79/EC, jeji transpozice do narodni legislativy (Narizeni vlady
¢. 453/2004 Sb. ze dne 7. Cervence 2004, kterym se stanovi technické poza-
davky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro) a zmény, které pri-
nasi proti dosavadnim predpisiim

Tento dokument byl vypracovan jako spolecné stanovisko Ceské asociace vyrobcii prostiedkii
zdravotnické techniky in vitro CZEDMA a Referencni laboratore MZ CR pro klinickou bio-
chemii pri Ustavu klinické biochemie a laboratorni diagnostiky VFN a 1.LF UK.

Komu je smérnice uréena?

e vyrobciim diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in vitro (dale in vitro diagnostika,
IVD)

e pfislusnym organtim statni spravy

e uzivatelim IVD (pro informaci)

e notifikovanym osobam

Jak je smérnice transponovana do Ceské legislativy?

Dne 4. srpna 2004 bylo publikovano ve Sbirce zdkonii ¢astka 151 a téhoz dne nabylo G¢innos-
ti Nafizeni vlady ze dne 7. ¢ervence 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na diagnos-
tické zdravotnické prostiedky in vitro. Toto natizeni vlady (déle jen NV 453) pln¢ transponuje
smérnici 98/79/EC do nasi legislativy. Pokud dale v tomto textu mluvime o nékterych charak-
teristickych rysech a vlastnostech smérnice, spliiuje tyto vlastnosti beze zbytku
1 NV 453. Také ptilohy 1 az 9 Smérnice a NV 453 vcetné ¢islovani jsou prakticky identické.

Jaké zmény prinasi NV 453 proti dosavadnim predpisum?

1. Dochazi k podstatné zméné proti dosavadnim ptedpisim (zdkon ¢. 22/1997 Sb. a
NV 286/2001 Sb.). Podle téchto predpisii byl vyrobce IVD se sidlem v CR a nebo jeho
dovozce povinen vystavit prohldSeni o shod¢ a na vyzadani poskytnout uzivateli ujiSténi,
7e toto prohlaseni o shodé bylo vydano. Po pfevzeti Smérice 98/79/ES do legislativy CR
jiz z&4dné takové ujiSténi vydano byt nemiiZe; plné postacuje znacka CE na vyrobku a
na navodu k pouziti.

2. Smérnice povoluje, aby v pfechodném obdobi od 7. 12. 2003 do 7. 12. 2005 byly uvadény
do provozu IVD bez oznaceni znackou CE a tedy vyhovujici pfedpisim platnym
v jednotlivych ¢lenskych zemich EU pted pievzetim Smérnice do jejich narodnich legisla-
tiv. Podminkou je, aby konkrétni IVD byl uveden na trh pfed 7. 12. 2003. Uvedenim na
trh se rozumi vyrobeni zcela konkrétniho IVD (Sarze, vyrobni ¢islo, atd.) a jeho predéani
do distribu¢niho fetézce. Smyslem tohoto dvouletého pfechodného obdobi je zabranit
ztratam v distribuéni siti. V podminkach CR to znamena, Ze pro takova IVD, uvedena na
trh dle dosavadnich piedpisti, je vyrobce nebo dovozce povinen ujisténi o vystaveni pro-
hlaseni o shodé¢ poskytnout.

3. Podle dosavadnich ptedpisi byl vyrobce ¢i dovozce povinen ohlasit [IVD Ministerstvu
zdravotnictvi Ceské republiky (MZd CR). Nyni po pfevzeti Smérnice plati pro vyrobce se
sidlem v CR povinnost ohlasit vyrobek MZd CR, které jej zada do souboru udajt, které se
uchovavaji v Evropské databazi, kterd je ptistupnd pfisluSnym orgdniim statni spravy
&lenskych stati EU. Dovozce IVD do CR ministerstvu nic ohlasovat nebude; tyto vyrobky
byly ohlaSeny organu statni spravy v zemi, kde ma sidlo jejich vyrobce nebo jeho zplno-
mocnény zastupce a proto udaje o tomto vyrobku se jiz nachazeji rovnéz v Evropské data-
bazi. Podrobnosti viz NV 453 § 11.
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Co rika NV 453, respektive Direktiva 98/79/EC?

a) definuje diagnostické zdravotnické prostifedky in vitro (in vitro diagnostic medical devices
—1VD) jako:
i.  IVD vyrobena a urcend k pouziti pro ucely rozborti v klinickych laboratofich, aniz

jsou predmétem obchodovani,

il.  mechanicka laboratorni zafizeni zvIasté navrzena pro diagnostickd vySetfeni in vitro,

iii.  IVD vyrobena z tkani, bun¢k nebo latek lidského pivodu,

iv.  pfisluSenstvi in vitro diagnostik, se kterymi se zachazi jako se samostatnymi in vitro
diagnostiky,

v. IVD, kterymi jsou kalibratory a kontrolni materiadly potiebné k urCeni nebo ovéieni
funkéni zptisobilosti jejich uzivatelem.

b) Podle Smérnice nejsou IVD:
1. nastroje, pfistroje, zafizeni nebo jiné predméty vcetné programového vybaveni ur¢ené
k pouziti pro vyzkumné tcely bez jakéhokoliv Iékatského cile,
ii.  mezinarodn¢ osvédcené referencni materidly a materidly pouzivané pro programy ex-
terniho posuzovani systémda jakosti,
iii.  Cinidla, ktera jsou vyrobena v laboratofich zdravotnického zafizeni pro ucely pouziti
v prostiedi téchto laboratofi a nejsou predmétem obchodovani,
iv.  zdravotnické prostfedky pro invazivni odbér vzorki z lidského téla,
v. IVD, kterd byla vyrobena ve zdravotnickém zafizeni a pouzivaji se pouze v tomto
zdravotnickém zafizeni, aniz byla pfedana jinému uzivateli,
vi.  jiné zdravotnické prostiedky vyrobené za pouziti latek lidského pivodu (s vyjimkou
IVD uvedenych v odstavci 2 pism. C)

c) déli IVD podle miry rizika pro pacienta v pfipad¢ jejich selhani do ¢tyf skupin, z nichz
dvé ptimo vyjmenovava v Ptiloze €. 2,

e seznam A - stanoveni krevnich skupin - syst¢ém ABO, Rh (C, ¢, D, E, e), anti — Kell,

(HIV 1 a2, HTLV I aIl, a hepatitidy B, C a D).

e seznam B - anti-Duffy, anti-Kidd, nepravidelnych protilatek proti erytrocytim, za-
rdénky, toxoplasmoza, fenylketonurie, cytomegalovirus, chlamydie,
HLA tkéanovych skupin DR, A a B, PSA, vyhodnoceni rizika trizomie 21,
IVD k méteni krevniho cukru pro sebetestovani

Dalsimi skupinami jsou: IVD pro sebetestovani a

ostatni IVD, které jsou v NV 453 oznaceny jako typ C a D,

d) deklaruje povinnosti a prava vyrobcti IVD, resp. jejich zplnomocnénych zastupcii (Au-
thorised Representatives), pfislusnych organi statni spravy (Competent Authorities) a no-
tifikovanych osob,

e) deklaruje pozadavky na vyvoj a vyrobu IVD a podminky, za jakych mohou byt uvadény
na trh a do provozu (viz. Dodatky),

f) definuyje, jaké informace je vyrobce povinen poskytnout uzivateli (viz. Dodatky),

g) pozaduje systematické vyhodnocovani zkuSenosti vyrobcem po jejich uvedeni na trh a do
provozu,

h) zavadi rezim hlaseni nezddoucich ptihod spojenych s provozem a uzivanim IVD piislus-
nym organiim statni spravy a predchazeni témto nezidoucim pihodam (v CR se jedné o
MZd a SUKL),

1) deklaruje IVD jako stanovené vyrobky, coz znamend, Ze se u nich posuzuje shoda jejich
vlastnosti s pozadavky této Smérnice,

j) nafizuje vyrobci IVD vyrobek posouzeny jako shodny oznacit znackou shody CE,

k) povoluje od 7. 12. 2003 uvadét na trh v ¢lenskych zemich Evropské unie pouze IVD
oznacené znackou shody CE,
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1) vymezuje ptechodné obdobi od 7. 12. 2003 do 7. 12. 2005, kdy je mozné uvadét do
skych zemi EU,

m) stanovi, Ze vS§echny IVD, které jsou ve shodé se Smérnici a jsou oznaceny znackou
CE, maji volny a rovny pristup na trhy vSech ¢lenskych zemi EU.

Smérnice netesi, jakd IVD mohou byt pouZivany pro poskytovani zdravotni péce v jednotli-
vych &lenskych zemich EU. V CR to upravuje zakon & 123/2000 Sb. ve znéni zakona
130/2003 Sb., ktery vyslovné stanovi (v § 4), Ze pro poskytovani zdravotni péée mohou
byt pouzivany vyhradné zdravotnické prostredky, které jsou shodné, to znamena, které
spliiuji poZadavky prisluSnych narizeni vlady ( pro IVD je to NV 453).

Jak musi vvrobce postupovat pri uvadéni IVD na trh?

1) Vyrobce posoudi shodu vyrobku s pozadavky Smérnice a jejich piiloh, které se dan¢ho
IVD tykaji.

2) Jestlize je vyrobek posouzen jako shodny, vystavi vyrobce ES prohldSeni o shodé
(EC Declaration of Conformity).

3) Oznaci vyrobek znackou CE.

Prohléaseni o shod¢ je internim dokladem vyrobce, ktery je povinen piedlozit pouze prislus-
nym organim stitni spravy v ¢lenské zemi EU (v CR Ministerstvu zdravotnictvi a
SUKL), kde je zapsano jeho sidlo, a dale notifikované(nym) osobé(bam). Je-li sidlo vy-
robce mimo EU, je povinen urcit v jedné ¢lenské zemi zplnomocnéného zastupce, ktery za n¢j
jedna ve smyslu Smérnice. Jedinym a dostatenym dikazem pro uzivatele a dalSi organy
kromé vyse uvedenych, ze se jedna o IVD shodny s pozadavky Smérnice, je znacka shody CE
piimo na vyrobku nebo na jeho obalu vyrobku a na navodu k pouZziti.

Jak se provadi posuzovani shody?

» Typ D - shodu posuzuje vyrobce sam dle Smérnice a Piilohy ¢. 1 — Zakladni pozadavky.

» Typ C — shodu posuzuje vyrobce sam; dle Smérnice a Prilohy ¢. 1 — Zakladni pozadavky;
posuzovani shody navrhu vyrobku se ucastni notifikovana osoba.

» Typ B — shoda se posuzuje dle Smérnice a Prilohy ¢. 1 — Zakladni pozadavky; notifiko-
vand osoba se ucastni posuzovani shody vyrobku ,,v plném rozsahu*.

» Typ A — shoda se posuzuje dle Smérnice, Prilohy ¢. 1 — Zakladni pozadavky a Ptilohy ¢.
10 — Spole¢né technické specifikace*; notifikovana osoba se ucastni posuzovani shody
vyrobku ,,v plném rozsahu‘ a dale schvaluje uvoliiovani jednotlivych vyrobnich Sarzi.

Notifikovand osoba v ptipadé kladného posouzeni shody vydava vyrobci potvrzeni. Toto po-
tvrzeni je internim dokladem vyrobce, které je povinen piredlozit pouze prislusSnym organiim
statni spravy C¢i notifikované osob¢. Potvrzeni (certifikat) notifikované osoby nenahrazuje
prohliseni o shodé a nejedna se ani o ..certifikat znacky CE*. Pro vSechny typy IVD vy-
stavuje prohlaSeni o shod¢ vyluéné sdm vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce.
V ptipadé, Ze se posuzovani shody ucastnila notifikovana osoba, musi byt znacka shody CE
vzdy doprovézena jejim identifika¢nim ¢islem.

*/ Tyto ,,Spolecné technické specifikace* byly prijaty ,,Rozhodnutim Evropské komise 2002/364/EC ze 7. 5. 2002 o spolecnych
technickych specifikacich pro in vitro diagnostické zdravotnické prostiredky . Velmi podrobné stanovuji zejména podminky ovéro-
vani funkcni zpuisobilosti IVD, které spadaji do skupiny A seznamu z prilohy 2 , véetné poctu a charakteru klinicky charakterizo-
vanych pouzitych vzorkii a zpiisob vystupni kontroly jednotlivych sarzi.

3/7



E DMA Referenéni laboratof MZ R pro klinickou biochemii pfi Ustavu

klinické biochemie a laboratorni diagnostiky VFN a 1. LF UK

DODATKY
Pozadavky, které klade Smérnice na IVD - Priloha ¢. 1 — Zakladni poZadavky

a) VSeobecné pozadavky

1. IVD musi byt navrZzena a vyrobena tak, aby pfi pouziti (dle specifikace vyrobce) byla
bezpecna. Jakakoli rizika musi byt prijatelna ve srovnani s pfinosem pro pacienty.

2. Konecné feSeni zvolené pro ndvrh musi vychdzet ze stavu védy a techniky odpovidajici-
mu dob¢ vyroby.

3. IVD musi dosdhnout funkéni zpisobilosti stanovené vyrobcem (citlivost k ptisluSnému
rozboru, citlivost pro diagnézu, analyticka specificita, diagnostickd vhodnost, piesnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, vcetné kontroly tykajici se vzdjemné interference,
rusivych vlivii a meze detekce).

4. Hodnoty, které jsou stanovené pro kalibratory nebo pro kontrolni materidly musi byt oveé-
feny pomoci dostupnych referen¢nich metod méteni, ptipadné dostupnych materiala vys-
$i urovné.

5. IVD musi byt dostatecné stabilni po dobu pouzitelnosti nebo po dobu zivotnosti stanove-
nou vyrobcem.

6. IVD musi byt navrZena, vyrobena a zabalena takovym zptisobem, aby jejich charakteris-
tiky a funkéni zplsobilost pro uréeny ucel nebyly nepiiznivé ovlivnény nevhodnymi
podminkami skladovani nebo dopravou (teplotou, vlhkosti vzduchu apod.), pti¢emz musi
byt dodrzeny pokyny urcené vyrobcem.

b) Pozadavky na navrh a vyrobu

Pozadavky na navrh a vyrobu podrobné¢ rozvadéji vSeobecné pozadavky v nésledujicich ob-
lastech:

Chemické a fyzikalni vlastnosti.

Infekce a mikrobidlni kontaminace

Vlastnosti IVD ve vztahu k vyrob¢ a prostredi

IVD slouzici jako nastroj nebo piistroj s méfici funkci

Ochrana pted zafenim

Pozadavky na IVD pftipojend ke zdroji energie nebo vybavena zdrojem energie

Pozadavky na IVD pro sebetestovani

© Ny R D

Informace poskytované vyrobcem (viz dale - Dodatky)
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Informace poskytované vyrobcem

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Ke kazdému IVD musi byt poskytnuty informace potiebné k jeho bezpe¢nému a

fadnému pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni a znalostem moznych uzivatell, a k

identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji idaje uvedené na znaceni a

v navodech k pouziti. Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace po-

ttebné k bezpecnému pouziti [IVD uvedeny na samotném IVD, poptipadé¢, kde to

pfichazi v uvahu, na prodejnim obalu. Pokud neni uplné oznacovani kazdé jed-
notky IVD prakticky proveditelné, musi byt informace uvedeny na obalu, popfi-

padé v navodech k pouziti poskytnutych s jednim nebo vice IVD.

Navod k pouziti musi byt poskytnut uzivateli nebo provazet IVD nebo byt pfilo-

zen v baleni jednoho nebo vice IVD.

V tadné zdtvodnénych a vyjimecnych piipadech takovéto navody k pouziti ne-

jsou pro IVD zapotiebi, jestlize miize byt fadné a bezpecéné pouzit bez nich.

V piipadech, kde to pfichazi v uvahu, 1ze informace poskytnout ve forme symbolii.

Kazdy pouzity symbol a identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizova-

nymi normami. V oblastech, pro které harmonizované normy neexistuji, musi byt

pouzité symboly a barva popsany v pritvodni dokumentaci k IVD.

U IVD obsahujicich latku, ktera miize byt povazovéana za nebezpecnou

s ohledem na charakter a mnozstvi jejich slozek a forem, ve kterych jsou ptitom-

ny, musi byt pouzity ptislusné vystrazné symboly a splnény pozadavky na ozna-

¢ovani podle ptislusnych predpist.

V pftipadech, kdy pro nedostatek mista celou informaci nelze pfipojit na samotné

IVD nebo na jeho znaceni, umisti se vystrazné symboly na znaceni a ostatni in-

formace pozadované timto nafizenim se uvedou v navodech k pouziti.

Znaceni musi obsahovat nasledujici podrobné udaje, které podle vhodnosti mohou

byt v podob¢ symbolii:

1.4.1. jméno, pfijmeni a adresa mista trvalého pobytu, jestlize vyrobcem je fy-

zicka osoba nebo obchodni firma a jeji sidlo, je-li vyrobcem pravnicka
osoba (dale jen "identifikacni idaje").
U IVD dovazenych do <¢lenskych stati Evropskych spolecenstvi
s predpokladem jejich distribuce v Ceské republice, musi znadeni, vn&jsi
obal nebo navody k pouziti obsahovat i identifika¢ni tdaje zplnomocnéné-
ho zastupce,

1.4.2. podrobné udaje nezbytné pro uzivatele k jednoznacné identifikaci IVD a
obsahu obalu,

1.4.3. v piipadé potieby slovo "STERILNI"("STERILE") nebo prohlaseni oziej-
muyjici jakykoliv zvlastni mikrobiologicky stav nebo stuper Cistoty,

1.4.4. kod 3arze, pred kterym je uveden symbol "SARZE" ("LOT") nebo sériové
¢islo,

1.4.5. v ptipad¢ potfeby urceni data, do kterého by IVD nebo jeho ¢ast mely byt
bezpecné pouzity bez zhorSeni funkéni zpisobilosti vyjadiené v tomto po-
fadi: rok, mésic, a kde to ptfichazi v ivahu, den,

1.4.6. v ptipadé IVD pro ovéereni funkéni zptisobilosti, slova "pouze pro ovéfeni
funk¢ni zptisobilosti”,

1.4.7. v ptipad¢ potieby prohlaseni udéavajici, ze IVD je pro pouziti in vitro,

1.4.8. zvlastni skladovaci, poptipadé manipula¢ni podminky,

1.4.9. v ptipadé potieby zvlastni provozni pokyny,

1.4.10. odpovidajici vystrahy ptfipadné nutna bezpecnostni opatieni,

1.4.11. pokud je IVD urceno pro sebetestovani, musi byt tato skutecnost zietelné
uvedena.
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1.5. Neni-li ur€eny ucel pouziti uzivateli ziejmy,vyrobce uvede tento ucel v navodech
k pouziti a na znaceni IVD, pfichézi-li to v tivahu.

Pokud je to ucelné a prakticky proveditelné, musi byt IVD a odd€lené soucasti
podle potieby znaceny udaji o Sarzich, aby bylo mozno ucinit odpovidajici kroky
ke zjisténi rizik predstavovanych témito IVD jejich oddélitelnymi souc¢astmi.

V ptipadé potieby musi navod k pouziti obsahovat nésledujici podrobné udaje:

1.6.

1.7.

1.7.1.
1.7.2.

1.7.3.

1.7.4.

1.7.5.

1.7.6.

1.7.7.
1.7.8.

1.7.9.
1.7.10.
1.7.11.

1.7.12.

1.7.13.

1.7.14.

1.7.15.

uvedené v bodu 1.4. s vyjimkou bodu 1.4.4.a1.4.5.,

o slozeni vysledku reakcénich Cinidel (reakéni produkt) podle povahy a

mnozstvi nebo koncentrace aktivni slozky (slozek) cinidla (¢inidel) nebo

soupravy a vyjadieni, kde to ptichazi v tvahu, ze IVD obsahuje dalsi sloz-

ky, které mohou ovlivnit métent,

o podminkédch a dobé skladovani po prvnim otevieni primarni nadoby,

spolu se skladovacimi podminkami a stabilitou pracovnich Cinidel,

o funk¢nich zptsobilostech,

tykajici se urceni veSkerych zvlastnich pottebnych zatizeni vcetné infor-

maci potfebnych pro identifikaci takového zvlastniho zafizeni pro fadné

pouziti,

o typu vzorku planovaného pro pouziti, o zvlastnich podminkach odbéru,

postupu piipravy a v piipadé potieby, skladovacich podminkach, vcetné

instrukei pro pfipravu pacienta,

o postupu, ktery je titeba dodrzet pii pouziti [IVD,

o postupu meéfenti, ktery je tteba dodrzet u IVD, a dale podle potieby k:

1.7.1.1. podstaté postupu,

1.7.1.2. specifickym charakteristikdim analytické funkéni zplsobilosti
(napft. citlivost, specificita, pfesnost, opakovatelnost, reproduko-
vatelnost, meze detekce a rozsah méfeni, vCetné informaci po-
ttebnych ke zvlddnuti zndmych vyznamnych ruSivych vlivil),
omezeni metody a informace o pouziti dostupnych postupil a ma-
teriala referen¢niho méteni ze strany uzivatele,

1.7.1.3. dalSim potfebnym postupim nebo manipulaci pfed pouzitim
IVD (napft. rekonstituce, inkubace, fedéni, kontrola néstroji aj.),

1.7.1.4. ucelnosti pozadavku zvlastniho skoleni,

tykajici se matematického postupu, na jehoz zéklad¢ je proveden vypocet

analytického vysledku,

o opatienich v pfipad¢ zmén analytické funkcni zplisobilosti IVD,

tykajici se vhodnych informaci pro uzivatele o

1.7.11.1. vnitini kontrole jakosti v€etné specifickych valida¢nich postupt,

1.7.11.2. zjistitelnosti kalibrace IVD,

tykajici se referenCnich interval pro zjistovana mnoZzstvi, véetné popisu

prislusné referencni populace,

o vlastnostech IVD umoziujicich identifikaci vhodnych IVD nebo vyba-

veni, pfi jejichz pouziti je dosazena bezpetnd a fadnd kombinace

v ptipad¢, ze IVD musi byt instalovano, spojeno nebo pouzito v kombinaci

s dal§imi IVD nebo vybavenim, aby splitovalo pozadavky pro jeho uréeny

ucel pouziti,

pottebné k ovéfeni, zda je IVD fadné instalovano a muze spravné

a bezpecn¢ pracovat, véetné potiebnych podrobnych udaji o povaze a Cet-

nosti udrzby a kalibraci, které jsou nezbytné k fadné a bezpecné funkci, in-

formace o bezpecné likvidaci odpadii,

o jakémkoli dalS§im potfebném zakroku nebo manipulaci pfed pouzitim

IVD (napt. sterilizace, kone¢na kompletace aj.),
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1.7.16.

1.7.17.

1.7.18.

1.7.19.

1.7.20.

nezbytné pro piipad poskozeni ochranného obalu a podrobné udaje o
vhodnych resteriliza¢nich nebo dekontaminac¢nich postupech,
o vhodnych postupech, které dovoluji opakované pouziti IVD vcetné ¢is-
téni, dezinfekce, baleni, resterilizace, nebo dekontaminace a omezeni po-
¢tu opakovanych pouziti, jestlize je IVD urceno k opakovanému pouZiti,
tykajici se predbéznych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt pfijata za
dostate¢né predvidatelnych podminek prostiedi z hlediska vystaveni Gcin-
kiim magnetickych poli, vnéjsich elektrickych vlivi, elektrostatického vy-
boje, tlakl a tlakovych zmén, zrychleni, tepelnych zdroji vzplanuti, popfi-
pad¢ dalSich okolnosti,
tykajici se predbéznych bezpecnostnich opatieni, kterd musi byt piijata
proti jakymkoli zvlaStnim a neobvyklym rizikiim souvisejicim s pouzitim
nebo likvidaci IVD, v¢etné zvlastnich ochrannych opatieni, kde IVD ob-
sahuje latky lidského nebo zvifeciho ptivodu, musi byt vénovéana pozornost
jejich mozné nakazlivé povaze,
o specifikacich pro IVD urcena k sebetestovani, a to
1.7.20.1.vysledky musi byt vyjadfovany a poskytovany zpiisobem, ktery je
snadno pochopitelny pro neodbornika; informace musi byt posky-
tovany spolu s radou pro uzivatele a postupem, jde-li o pozitivni,
negativni nebo nejasné vysledky, a o moznosti nespravného pozi-
tivniho nebo nespravného negativniho vysledku; zvlastni podrob-
né udaje mohou byt vynechany, pokud ostatni informace dodané
vyrobcem jsou dostatecné k tomu, aby mohl uzivatel pouzit [IVD
a porozumét vysledku (vysledkiim) ziskanému (ziskanych) IVD,
1.7.20.2.informace musi obsahovat vyjadfeni, Ze uzivatel by nemél Cinit
jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledki, aniz
by tyto vysledky nejdiive konzultoval se svym Iékatem,
1.7.20.3.informace musi obsahovat pouceni, je-li IVD pro sebetestovani
pouzito pro sledovani existujici nemoci, Ze pacient mize pozme-
nit zpisob 1écby pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nélezité
proskolen,

1.7.21. datum vydani posledni revize navodu k pouziti.

Jiné informace nez ty, které jsou uvedeny ve Smérnici, nejsou vyrobci povinni poskytovat a

jak ukazuje praxe

v

z uplatiovani smérnice v EU, také zpravidla uzivatelim neposkytuji. Po-

drobnéjsi informace, nez ty, které jsou uvedeny ve smérnici, nejsou ke spravnému uziti IVD
tteba. Jejich uvolnéni by mohlo mit za néasledek prozrazeni divérnych informaci vyrobniho ¢i
obchodniho charakteru.

V Praze 15. zati 2004
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Ing. Vratislav Svoboda, CSc. Ing. Petr Smidl, CSc. Prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc., MBA.

pifedseda CZEDMA

autor dokumentu vedouci Referenéni laboratofe MZ CR pro
klinickou biochemii pii Ustavu klinické biochemie
a laboratorni diagnostiky VFN a 1. LF UK
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