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[WIEDMA| ZAKLADNi POZADAVKY

» Ke kazdému IVD - informace potiebné k jeho
bezpeCnému a fadnému pouZiti, s piihlednutim
k proskoleni a znalostem moznych uzivatelu

» Tyto informace - idaje na znaceni (Stitcich) a
v navodech k pouziti.

> Kde - na samotném IVD nebo na obalu nebo
v navodu k pouziti.

» Navod k pouziti musi byt poskytnut uzivateli nebo
provazet IVD nebo byt prilozen v baleni jednoho
nebo vice IVD -




[FAEDMA ZAKLADNI POZADAVKY

» V fadné zdavodnénych a vyjimecnych pripadech
takoveéto navody k pouziti nejsou pro IVD zapotiebi,
jestlize muze byt fadné a bezpecné pouzit bez nich.

» Informace ve form¢ symboli, kde to prichazi

v uvahu (harmonizované normy nebo popis
v dokumentaci)

» Povinng¢ prfislu§né vystrazné symboly —u IVD
obsahujiciho latku, kterda muze byt povazovana za
nebezpecnou (primo na IVD nebo na Stitcich + info
v navodu) —




[WAEDMA

POVINNE UDAJE,
KTERE MUSI BYT
VZDY

POSKYTNUTY S IVD



%iEpMa ~ POVINNE UDAJE (A)

» Identifikace vyrobce, popt. zplnomocnéného
zastupce

Jednoznacna 1dentifikace IVD a obsahu obalu
"STERILE" — je-l1 to aktualni nebo udaje
ozrejmujici jakykoliv zvlastni mikrobiologicky
stav nebo stupen Cistoty

"SARZE" ("LOT") nebo sériové &islo

Datum exspirace — rok-mésic-(den)

Prohlaseni, ze IVD je pro uziti in vitro (je-li to
ucelne)

Zvlastni skladovaci, popripadé¢ manipulacni
podminky
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iEpma  POVINNE UDAJE (B)

Zvlastni provozni pokyny (v pripade potieby)
Odpovidajici vystrahy / nutna bezpecnostni opatieni
IVD pro sebetestovani, musi byt zietelné uvedeno.
UrCeny ucCel pouziti, neni-l1 uzivateli zreymy

Udaje o sarZich sloZek (s ohledem na uéelnost a
praktickou proveditelnost)

IVD z ptilohy 2 — znacka CE + Cislo notifikovane
osoby
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IM1950

tubes / Rohrchen / provette / tubos / cwAnvapia / zkumavky / npobupku
tracer / traceur / marcato / trazador / 1xvn@snc / radioindikator /
MeTKa

calibrators / standard / estandares / mporuma/ kalibratory /
KanubposouHbie Npobbi < 880 kBq
controls / contrdles / Kontrollen / controlli / deiyuara eAéyxou / kontroly
KOHTpONbHbIE 0bpasypl

wash solution / solution de lavage / Waschlésung / soluzione di

lavaggio / solucion de lavado / &iGAupa mAUoNC / promyvaci roztok /
MPOMBbIBOYHLIA pacTBop

instructions / Anleitung / istruzioni per l'uso / instrucciones de uso /
0dnyieg xprong / navod / UHCTpyKUMSA

ZKC 3402

0050

19506 _03




[WAEDMA

CO MUSI OBSAHOVAT
NAVOD K POUZITI



NAVOD V PRIPADE POTREBY
[IEDMA :
MUSI OBSAHOVAT (A)

» VSechny udaje uveden¢ diive s vyjimkou
oznaceni Sarze a vymezeni data exspirace

» Udaje o slozeni vysledku reakénich Cinidel (reakcni
produkt) podle povahy a mnoZstvi nebo koncentrace
aktivni slozky (sloZek) ¢inidla (¢inidel) nebo
soupravy a vyjadreni, kde to prichazi v iivahu, Ze
IVD obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit
mereni

> Udaje o podminkach a dobé skladovani po prvnim
otevieni primarniho obalu spolu se skladovacimi
podminkami a stabilitou pracovnich ¢inidel
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NAVOD V PRIPADE POTREBY
[IEDMA .
MUSI OBSAHOVAT (B)

Udaje o funkéni zptisobilosti

Udaje tykajici se uréeni veskerych zvlastnich
potfebnych zarizeni vCetné informaci potrebnych pro
jejich 1dentifikaci

Udaje o typu vzorku planovanc¢ho pro pouziti, o
zvlastnich podminkach odbéru, postupu pripravy a
v pripad¢ potieby o skladovacich podminkach,
veetné 1nstrukci pro pripravu pacienta

Udaje o podstaté postupu a dale udaje o postupu pii
pouziti a pf1 méfeni, ktere je tireba dodrzet



NAVOD V PRIPADE POTREBY
[IEDMA .
MUSI OBSAHOVAT (C)

Udaje tykajici se matematického postupu, na jehoz
zakladé¢ je proveden vypocet analytického vysledku

Udaje ke specifickym charakteristikdm analytické
funkCni zpusobilosti (veetné rusivych vlivi, omezeni
metody a informace o pouziti dostupnych postupu a
materialu referencniho méteni ze strany uzivatele)

Udaje o dalsich potiebnych postupech nebo
manipulacich pred pouzitim IVD a o opatrenich
v pripad¢ zmeén analytické funk¢ni zpusobilosti

Udaje o vnitini kontrole jakosti, o specifickych
validaCnich postupech a o navaznosti kalibrace
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vV VYV

NAVOD V PRIPADE POTREBY
[IEDMA .
MUSI OBSAHOVAT (D)

Udaje tykajici se referen¢nich intervald

Udaje potirebne k ovéteni, zda je IVD tadné
instalovano a muze spravné a bezpecn¢ pracovat

Udaje o povaze a ¢etnosti Gdrzby a kalibrace
Informace o bezpecne likvidaci odpadu

Udaje o IVD nebo vybaveni v piipadé, ze IVD musi
byt instalovano, spojeno nebo pouZzito v kombinaci

Udaje nezbytné pro piipad poskozeni ochranného
obalu (napf. re-sterilizace nebo dekontaminace)
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NAVOD V PRIPADE POTREBY
[IEDMA .
MUSI OBSAHOVAT (E)

Udaje o potiebném zakroku nebo manipulaci pied
pouzitim (napf. sterilizace, kompletace aj.)

Udaje o postupech dovolujicich opakované pouziti

Udaje tykaj1c1 se predbéznych bezpecCnostnich
opatfeni (magnetlcka pole tlak, elektrostaticke
vyboje, 10n1zujici zareni, kontammace latky lidskeho
nebo zviteciho puvodu)

Datum vydani posledni revize navodu k pouziti

IVD urcena k sebetestovani — ohled na neodbornika
a zduraznéni nedélat zavery ohledné zdravotniho
stavu a lécby bez konzultace s lekarem



NAVOD V PRIPADE POTREBY
[IEDMA :
MUSI OBSAHOVAT (F)

» Mimoto jsou vyrobci povinni poskytnout uzivateli
informaci o nejistotach kalibratoru (,.kvantitavni
navaznosti®)

» Jiné informace neZ ty, které jsou uvedeny
v NV €. 453, nejsou vyrobci povinni poskytovat

w7/

Podrobné;si informace nejsou ke spravnemu uZiti
IVD treba.

Jejich uvolnéni by mohlo mit za nasledek prozrazeni
daveérnych informaci vyrobniho ¢1 obchodniho
charakteru.



[AEDMA

POUZITI
HARMONIZOVANYCH
SYMBOLU

NORMA EN 980:2003



[WAEDMA

Vyrobce “
Zplnomocnény zastupce m

v Evropském spolecCenstvi

-

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek IVD
In vitro



[WAEDMA

Sledujte navod k pouziti

[ 1
- -
Pozor, sledujte privodni &

dokumentaci

M ]
iy
Biologickd rizika (S%
. _



[WAEDMA
Obsah postacujici
k provedeni [n] zkouSek

ZnacCka CE (ne EN 980)

Oznaceni zdroje
1onizujiciho zateni (ne EN 980)




[AEDMA

Pouzit do

Katalogove Cislo

Kod davky LOT



[WAEDMA

Omezeni teploty

Horni mez teploty

Dolni mez teploty



[AEDMA

LJINE ZPUSOBY*
POSKYTOVANI NAVODU
K POUZITI

NORMA EN 375:2001



POUZE PRO PROFESIONALNI
(Z{EDMA POUZITI

> Uplny navod mize byt poskytnut jako soudast
vestavéného software analytického systému nebo
pomoci elektronickych prostredku.

» Urcité ¢asti ndvodu mohou byt poskytnuty
v kddovaném formatu (Carovy kod nebo Cip) a jejich
pouziti muze byt vysvétleno v manualu
k analytickému systému.

» Okamzity pristup uzivatele k aplnému navodu muiize
byt zajistén pomoci elektronicke databanky
(Internet), e-mailu nebo bezplatnym faxovym
spojenim.



Priklad informace dodavané

(74EDMA " :
vZdy s vyrobkem (A)
Nazev vyrobku: Katalogové Cislo:
Sensitive X antigen test LO 2525

Informace o vvrobku

Platne vydani navodu k pouziti: XYZ 2005-01-09

Nemate-li k dispozici toto vydani, muzete je zdarma
obdrzet:

Na této webove strance:

Na faxovém cCisle: 001 555 555 555

Na e-mailov¢ adrese: ifu@cosmicivd.com

U sveého mistniho distributora Cosmic IVD, Inc.



http://www.edma.com/IFU

[FEDMA Priklad informace dodavané
vidy s vyrobkem (B)
VYSTRAHY A PREVENTIVNI OPATRENI

Dodrzujte béZna opatieni vyZadovana pro zachazeni
s chemikaliemi. Kalibratory obsahuji tetradecyl
trimethyl ammonium bromide. Drazdiva latka!
Pusobi drazdivé na oc1 a pokozku. Zabrante kontaktu
s o¢ima a pokozkou! Kalibratory jsou vyrobeny
vyhradné z krve darcu, individualné testovanych
pomoci oficidlné schvalenych metod na nepfitomnost
HbsAg a protilatek prot1 HIV 1, HIV 2 and HCV.
Vzhledem ke skutecnosti, ze zadna testovaci metoda
neposkytuje naprostou jistotu spravného vysledku,
zachazejte s vyrobkem jako s potencialné infek¢énim..




[WAEDMA

BEZPECNOSTNI LIST
A OZNACENIi VYROBKU

(Zakon €. 356/2003 Sb.
o chemickych latkach a chemickych pripravcich)



[WJEDMA BEZPECNOSTNI LIST

» Vyhlaska ¢. 231/2004 Sb., kterou se stanovi
podrobny obsah bezpecnostniho listu k nebezpecné

latce a chemickému pripravku.
(netyka se ,,biologicke a radioaktivni nebezpecnosti).

» (Obecné je vyrobce povinen poskytnout na pozadani
uzivateli bezpecCnostni list vyrobku.
(Material Safety Data Sheet — MSDS).

» Symbol + R-véta(y) + S-véta(y) na obalu/Stitku

» VSe musi byt poskytnuto v ¢eském jazyce.
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