Dokumentace IH-IVD pro ,,Kortizol IH-IVD“

Zdravotnické prostiedky mohou byt vyrabény a pouZivany ve zdravotnickych zafizenich EU (tzn.
in-house prostfedky) v neprimyslovém méfitku pro zajisténi specifickych potteb cilovych
skupin pacientd, které nemohou byt zajistény rovnocennym prostfedkem s oznacenim CE
dostupnym na trhu nebo nemohou byt splnény na odpovidajici irovni funkéni zplsobilosti. Na
in-house zdravotnické prostfedky se nevztahuje vétSina ustanoveni nafizeni (EU) 2017/746
(nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, IVDR), pokud zdravotnické
zafizeni dodrzuje podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 5 nafizeni. V zajmu zajisténi co nejvyssi
urovné ochrany zdravi stanovuje €l. 5 odst. 5 fadu pravidel tykajicich se vyroby a pouzivani
téchto in-house zdravotnickych prostfedk(. Ustanoveni dané ¢l. 5 odst. 5 jsou zakladem pro
regulatorni kontrolu a dohled nad vyrobou a pouzivanim in-house prostfedkd.

Ucelem tohoto dokumentu je jasnym, piehlednym a jednoznaénym zplisobem prezentovat
vzorovou dokumentaci vypracovanou k in-house prostfedku ,Kortizol IH-IVD” pro prokazani
plnéni pozadavkld danych ¢lankem 5 odst. 5 IVDR. Dokument ma slouzit jako edukaéni
pomlcka, a predloha pro tvorbu individuaini dokumentace dalsich in-house prostiedkd. Ty se
vsak mohou a budou lisit v mnoha aspektech — od rozsahu ,vyrobnich operaci” (liSicich se
obvykle podle toho, jaky regulatorni status mél pdvodni vyrobek, ze kterého je in-house
prostfedek vytvaren) aZ po rozsah provedeni hodnoceni funkéni zplsobilosti. Proto bude ve
vétsiné pripadd tento dokument slouZit spiSe jako inspirace pro pfislusné pracovniky
odpovédné za prokazani shody s poZadavky ¢lanku 5 odst. 5 IVDR.

Dokument vznikl na zakladé pozadavku a zadani vedeni Ceské spole¢nosti klinické biochemie
CLS JEP v tnoru 2024,

Dokument vypracovala spole¢nost Porta Medica s.r.o. (www.portamedica.eu).
Toto je verze 3.0 ze dne 24. dubna 2024.
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Okomentoval(a): [A1]: Uvadén je pracovni nazev. Konkrétni
laboratof si mize pojmenovat dany IH-IVD dle svych internich
dokumentd.
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Disclaimer — odmitnuti odpovédnosti

Vzorovd dokumentace pro in-house prostfedek dle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746 byla vypracovdna
pro Ceskou spolecnost klinické biochemie CLS JEP dle specifického zaddni. Dand dokumentace byla
vytvorena pro in-house prostredek, ktery vznikd upravou uréeného ucelu komercné dostupného in vitro
diagnostického zdravotnického prostredku oznaceného CE znackou. Vzorovd dokumentace byla
vytvorena pro zminény typovy priklad. PouZitelnost vzorové dokumentace pro jiné druhy vyroby a
pouZiti in-house prostredkd nelze zarucit a musi byt vZdy predmétem prezkoumdni odpovédnymi
pracovniky kaZdého konkrétniho pracovisté.

Osoba (jakdkoliv fyzickd nebo prdvnickd osoba, napr. poskytovatel zdravotnich sluZeb) pouZivajici tuto
vzorovou dokumentaci by méla ovérit aplikovatelnost viastnich procesti a postupu s ohledem na
specifika pracovisté, zavedeny systém frizeni kvality, fizeni rizik, validace, verifikace a interni nafizeni
poskytovatele zdravotnich sluZeb. Osoba vyuZivajici tuto vzorovou dokumentaci bere na védomi, Ze
nemuZe Zddnym zplsobem prenést na autory nebo zadavatele této vzorové dokumentace své
povinnosti vyplyvajici z prislusnych aplikovatelnych ustanoveni nafizeni NARIZENI EVROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (ddle jen ,,IVDR")
a z dalsich predpist, zejména ze zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro. Ddle bere osoba vyuZivajici tuto vzorovou dokumentaci na védomi,
Ze se nemiZe domdhat Zddnych odskodnéni nebo ndhrad za skody vzniklé vyuZitim této dokumentace,
a to ani po autorech ani po zadavatelich.

Vzorovd dokumentace k in-house prostfedku byla vypracovdna s ohledem na soucasny stav védy a
techniky (SOTA), kdy Ize ocekdvat, Ze v budoucnu budou vyddny nové pokyny a postupy od odpovédnych
autorit. Autofi mohou na zdkladé budouciho vyvoje a poZadavka tento vzor aktualizovat.

Vzorovd dokumentace byla vytvorena s predpokladem, Ze dokumentace podle ni vytvorend bude
v pribéhu Casu pravidelné aktualizovdna zdravotnickym zarfizenim vyuZivajicim ustanoveni ¢lanku 5
odst. 5.

Pozndmka k rozsireni uréeného ucelu

IH-IVD ,,Kortizol IH-IVD* vznikl rozsifenim urceného ucelu komercné dostupného IVD prostredkd Atellica
IM Cortisol (Cor) vyrobce Siemens Healthcare Diagnostics Inc., ktery je uvddén na trh dle platné
evropské legislativy pro in vitro diagnostické prostredky (vyrobce vyuZivd prechodnych ustanoveni).
V pribéhu prdce na vzorové dokumentaci byl uréeny ucel tohoto IVD zdravotnického prostiedku jeho
vyrobcem rozsifen a IH-IVD ,,Kortizol” tak jiZ nemd smysl definovat jako zdravotnicky prostredek podle
¢ldnku 5 odst. 5 IVDR. Dokumentace tak nyni slouZi pouze jako edukacni pomicka, predloha a inspirace
pro tvorbu dalsich dokumentaci.
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’Vysvétlem’ pouiiva ny’ch deﬁnic‘ Okomentoval(a): [A2]: Definice a terminy jsou dané
nafizenim (EU) 2017/746 IVDR a MDCG 2023-1.

Obecné pozadavky na bezpeénost a funkéni zplsobilost (v dokumentu je pouzivana zkratka
GSPR z aj. General Safety and Performance Requirements): pfislusné obecné poZadavky na
bezpecnost a funkéni zpUsobilost stanovené v IVDR se vztahuji na in-house prostredky a jsou
uvedeny v pfiloze | nafizeni.

Zdravotnické zafizeni: organizace, jejimz hlavnim ucelem je péce o pacienty nebo jejich |é¢ba
nebo podpora verejného zdravi (¢l. 2 bod 29 IVDR). Podle bodu 29 preambule IVDR zahrnuji
zdravotnickd zartizeni nemocnice, jakoz i instituce, jako jsou laboratofe a Ustavy verejného
zdravi, které podporuji systém zdravotni péce a/nebo resi potfeby pacientd, ale které pacienty
pfimo neléci ani o né nepecuji. Pojem zdravotnické zafizeni nezahrnuje zafizeni, ktera se
primarné zaméruji na péci o zdravi nebo zdravy Zivotni styl, jako jsou télocvicny, lazné, wellness
a fitness centra. Uznavani zdravotnickych zafizeni muiZze zaviset také na vnitrostatnich pravnich
predpisech, a proto se muiZe v jednotlivych ¢lenskych statech lisit.

In-house prostiedek: prostredek, ktery je vyrabén a pouzivan pouze ve zdravotnickém zafizeni
usazeném v Unii a ktery spliiuje vSechny podminky stanovené v ¢l. 5 odst. 5 IVDR.

IVDR: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a
rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro: zdravotnicky prostiedek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem,
pfistrojem, zafizenim, softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci,
ktery je vyrobcem uréen pro vysetfeni vzorkl in vitro, véetné darované krve a tkani ziskanych
z lidského téla vyhradné nebo prevdiné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postiZzeni,

¢) o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,

e) k predvidani reakci na [é¢bu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

PFisluSenstvi diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro: predmét, ktery sice neni
sam o sobé diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro, ale je vyrobcem urc¢en k tomu,
aby byl pouzit spolecné s jednim nebo vice konkrétnimi diagnostickymi zdravotnickymi
prostiedky in vitro s cilem specificky umoznit pouZiti daného diagnostického zdravotnického
prostfedku nebo prostfedkd in vitro v souladu s jejich uréenym Géelem ¢i uéely nebo s cilem
specificky a pfimo prispét k zdravotnické funkénosti diagnostického zdravotnického prostredku
nebo prostredk in vitro, pokud jde o jejich uréeny ucel ¢i ucely
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Uréeny ucel: pouziti, pro které je prostfedek urcen podle Udajd uvedenych vyrobcem na
oznaceni, v ndvodu k pouZziti nebo v propagacnich nebo prodejnich materialech ¢i prohlasenich
nebo jak je vyrobcem specifikovano v rdmci hodnoceni funkéni zpisobilosti.

Kompatibilita: schopnost prostfedku, véetné softwaru, pokud je pouzit spolu s jednim nebo
vice dalsimi prostredky v souladu s jeho uréenym tGcelem:
a) fungovat, aniz by doslo ke ztraté nebo ohroZeni schopnosti fungovat v souladu s uréenym
Ucelem, a/nebo
b) byt zaclenén nebo provozovan bez nutnosti zmén nebo Upravy jakékoliv casti
kombinovanych prostfedkd, a/nebo
c) byt pouzivén spole¢né bez stfetu/interference nebo nezadouci reakce.

Funkéni zpUsobilost prostfedku: schopnost prostiedku dosdhnout zamysleného ucelu
uréeného vyrobcem. Sestava z analytické a pripadné klinické funkce k dosaZeni tohoto
urceného ucelu.

Klinicky dtkaz: klinické udaje a vysledky hodnoceni funkéni zpUsobilosti souvisejici s urcitym
prostfedkem, které jsou v dostatecném mnozstvi a kvalité, aby umoznovaly kvalifikované
posoudit, zda je prostfedek bezpecny a dosahne daného klinického pfinosu nebo pfinosa pfi
pouZiti v souladu s u¢elem uréenym vyrobcem.

Klinicky pfinos: pozitivni dopad prostfedku tykajici se jeho funkce, jako je screening,
monitorovani, diagnostika nebo usnadnéni diagnostiky pacientl, nebo pozitivni dopad na
|écbu pacientll nebo na verfejné zdravi.

Analyticka funkce: schopnost prostfedku spravné zjistit a zmé¥it konkrétni analyt

Klinicka funkce: schopnost prostiedku poskytnout vysledky, které souviseji s konkrétnim
klinickym stavem nebo fyziologickym i patologickym procesem nebo stavem v souladu s
cilovou populaci a uréenym uZivatele

Védecka platnost analytu: souvislost analytu s klinickym stavem nebo fyziologickym stavem

Nezadouci pfihodou: jakakoliv porucha nebo zhorseni vlastnosti nebo funkéni zpUsobilosti
prostfedku dodaného na trh, véetné uZivatelské chyby v disledku ergonomickych vlastnosti,
jakoz i jakykoliv nedostatek informaci poskytnutych vyrobcem a jakakoliv Ujma v dlsledku
|ékarského rozhodnuti, pfijatého i neprijatého opatreni na zakladé informaci nebo vysledku
¢i vysledkl poskytnutych prostredkem.

Zavainou nezadouci pfihodou nezadouci pfihoda, ktera pfimo nebo nepfimo vede, mohla vést
nebo muze vést k nékterému z téchto nasledka:

a) smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,

b) docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jiné osoby,

c) zavainé ohroZeni vefejného zdravi.
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1 \Zékladnf informace o zdravotnickém zaf¥izeni/pravnim subjektu\

\K doplnénﬂ

1.1 Nazev a dalSi informace o zdravotnickém zafizeni ,nazev zdravotnického zafizeni”

Zakladni informace o zdravotnickém zafizeni

Zdravotnické zafizeni
Adresa

Telefonni kontakt

1€ volitelné
DIC volitelné
E-mail

Webové stranky

111 [Prohlé§en|’ zdravotnického zafizeni k IH-IVD)

Uvedeni odkazu na prohlaseni vypracované zdravotnickym zafizenim. Dand prohlaseni
poskytuji podklady pro prokazani shody s pozadavky cl. 5 odst. 5 pism. a) a f) IVDR.

1.2 Zakladni popis pracovisté vyrabéjici a pouzivajici in-house prostfedek ,IH-IVD“

Vtéto sekci by se mély promitnout informace o konkrétni laboratori, ktera v ramci
zdravotnického zafizeni vyrdbi a pouzivd in-house prostredek. Tyto informace by mély
zahrnovat Udaje o tom, na jaky klinicky obor se dana laborator zaméruje, akreditace dané
laboratore a jak ma laboratof zavedeny systém Fizeni kvality a Fizeni rizik.

Zakladni informace o laboratornim pracovisti

Nazev pracovisté
Adresa

Telefonni kontakt
Webové stranky
Vedouci pracovisté

2 \Popis a specifikace in-house prostFedku\

Okomentoval(a): [A3]: Uvedeni zékladnich informaci o
zdravotnickém zafizeni. Informace v této sekci maji
poskytnout Udaje o tom, jaké zdravotnické zarizeni provadi
vyrobu a pouzivani IH-IVD, a zaroven nastinit jak je reSena
problematika pravniho subjektu. Problematika pravniho
subjektu je dulezita pro naplnéni podminky, aby IH-IVD nebyl
prevadén na jiné pravni subjekty. Zdravotnické zarizeni mlze
byt totiz napf. Jedna laborator nebo jedna nemocnice, ale
také jedna nemocnice zacleriujici nékolik laboratofi, nebo sit
nékolika nemocnic nebo laboratofi.

Okomentoval(a): [A4]: Zazluceny text je urcen bud'k
doplnéni, nebo je pouzivan jako informacni text, relevantni k
dané ¢asti dokumentace.

Okomentoval(a): [A5]: Zakladni informace Ize chapat jako
priklad informaci, které Ize o zdrav. zafizeni uvést.

)

Okomentoval(a): [A6]: Prohlaseni ZZ k vyrobé a pouzivani
IH-IVD. ZZ vyuziva prechodné ustanoveni, kdy se pfipravuje na
zmeény které souviseji s certifikaci IVDR prostfedkd na trh a
jejich vypadtim a omezeni dodavek. ZZ vyuziva ¢l. 5 odst. 5
IVDR jak pro ekonomické divody (do 26.05.2028 > nové
posun prosinec 2030) a pro divody poskytnuti té nejlepsi
péce pacientim, ktera nelze zajisti pomoci na trhu
dostupnych IVD prostiedkd.

77 provadi vyrobu a pouzivani IH-IVD v ramci platnych
systémd fizenf kvality.

Okomentoval(a): [A7R6]: Do prohlaseni |ze zakomponovat i
informace o tom, Ze ZZ neprevadi své in house prostredky na
jiné pravni subjekty. Slouceni do jednoho prohlaseni je
zjednodusenim, jelikoz toto prohlaseni bude platit pro
vsSechny vyrdbéné a pouzivané IH-IVD. Prohlaseni podepise

Tato sekce dokumentace je urcena k uvedeni zakladnich informaci o IH-IVD a metody v rdmci,
které je IH-IVD pouZzivan a uvedeni zakladnich informaci pro pochopeni IH-VD.

IH-IVD ,,Kortizol“ vznika rozsifenim uréeného ucelu komeréné dostupného IVD prostiedkd
Atellica IM Cortisol (Cor) vyrobce Siemens Healthcare Diagnostics Inc., ktery je uvddén na trh
dle platné Evropskeé legislativy pro in vitro diagnostické prostredky (tj Smérnice Rady IVDD, kdy
vyrobce vyuziva prechodnych ustanoveni).
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pouze jedna odpovédnd osoba (idedlné).

Okomentoval(a): [A8]: Mezi pozadavky na dokumentaci IH-
IVD je uvedeni popisu a specifikaci IH-IVD, ktery je vyrdbén
nebo pouzivan. V dané sekci by mély byt uvedeny informace
o daném IH-IVD nebo o vice IH-IVD prostredcich.




Zdravotnické zafizeni ,Nazev” naplnuje definici vyroby IH-IVD dle €l. 5 odst. 5 IVDR tim, Ze pro
diagnostické/klinické ucely pouziva komercné dostupny IVD prostfedkd Atellica IM Cortisol
(Cor) vyrobce Siemens Healthcare Diagnostics Inc., mimo vyrobcem definovany urceny ucel.

Zdravotnické zafizeni rozsifuje urceny ucel prostfedku Atellica IM Cortisol (Cor) o moZnost
stanoveni kortizolu z lidské plasmy. Vyrobce Siemens Healthcare Diagnostics Inc. pro dany
prostfedek definuje vysetreni kortizolu ze vzorkl séra a modi.

2.1 Popis prostredku Atellica IM Cortisol (Cor), z kterého vychazi ,Kortizol IH-IVD“

Detailni popis prostiedku Atellica IM Cortisol (Cor) je uvadén jako samostatnd pfiloha tohoto
dokumentu. Pfiloha ,Kortizol IH-IVD P1 - IFU“ odpovida platnému a pouzivanému ndavodu
k pouziti prostfedku Atellica IM Cortisol (Cor), ktery byl vydan vyrobcem Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.

2.2 Popis metody a principu vy3etfovaci metody v rdmci, které je in-house prostifedek
»Kortizol IH-IVD” vyrabén a pouzivan

IH-IVD Kortizol je pouzivan v diagnostické metodé ,Stanoveni latkové koncentrace kortizolu
chemiluminiscen¢ni imunoanalyzou®. IH-IVD Kortizol je vtéto metodé uréen pro in vitro
diagnostické pro kvantitativni stanoveni kortizolu v lidské plasmé.

Princip prostredku IH-IVD Kortizol je stanoveni kortizolu kompetitivni imunoanalyzou s pfimou
chemiluminometrickou technologii. Kortizol ze vzorku soutéZi s kortizolem znacenym
akridiniovym esterem o vazbu na na polyklondlni kréli¢i protilatku proti kortizolu. Tato
protilatka je vdzana na monoklondlni mysi antikrali¢i protilatku, kterd je kovalentné vazand na
paramagnetické Castice. Separace komplexu antigen - protilatka se provadi magneticky.
Detekuje se chemiluminiscencni signal vznikajici rozpadem akridiniového esteru pldsobenim
H,0, po pfidani alkalického roztoku. Mezi koncentraci kortizolu ve vzorku a relativnimi
svételnymi jednotkami (RLU) naméfenymi analyzatorem existuje nepfima imeéra.

Detailnéjsi popis metody, ve které je prostfedek Kortizol IH-IVD pouzivan je uvadén v SOP
,Kortizol IH-IVD P2 - SOP“, ktery je uvadén jako samostatna pfiloha tohoto dokumentu.

2.3 Specifikace IH-IVD Kortizol

Okomentoval(a): [A9]: Dana sekce slouzi k uvedeni
zékladnich informaci o vyrabéném nebo pouzivaném IH-IVD
prostiedkd. Seznam parametr( v tabulce nelze chapat, jako
definitivni vycet.

1«

V tabulce nize je uveden souhrn informaci o in-house prostredku , Kortizo

Ndzev IH-IVD‘ Kortizol IH-IVD

Urceny L’Jée” ,Kortizol IH-IVD” je uren pro in vitro diagnostické pouziti pfi

kvantitativnim stanoveni kortizolu v lidské plasmé za pouZiti Atellica™
IM Analyser. Prostfedek je urcen pro profesionalni pouZiti. Stanoveni
kortizolu se pouZiva pfi diagnostice a Ié¢bé onemocnéni nadledvin.

Urceny uZivatel \ Prostiedek je uréeny pro profesionalni pouZiti v laboratofi.

Okomentoval(a): [A10]: Nazev IH-IVD by mél byt stejny, pro
danou dokumentaci a prohlaseni dle ¢l. 5 odst. 5 pism. f)
IVDR.

| Okomentoval(a): [A11]: Urceny Ucel musi splfiovat

pozadavky uvedené v priloze | kap. Ill. bod. 20.4.1 IVDR. (U
modifikovanych nebo kombinovanych IH-IVD Ize vychazet

z urceného Ucelu, ktery je uvadén v prohlaseni o shodé nebo
v navodu k pouZiti)
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Okomentoval(a): [A12]: Pro vétSinu IH-IVD je uvazovany
urceny pouze profesiondlni uzivatel v laboratori. Zvoleny
uzivatel ma dopad na klasifikaci prostredku, kdy napriklad
prostredky uréené pro laickou populaci jsou klasifikovany do
vyssich rizikovych trid.




‘Popis principu
nebo popis
fungovénﬂ

»Kortizol IH-IVD“ je kompetitivni imunoanalyticky test, ktery vyuziva
technologii pfimé chemiluminiscence. Kortizol ve vzorku pacienta

soutéZi o vazbu na krali¢i polyklondlni antikortizolovou protilatku v

pevné fazi s kortizolem oznacenym akridinium-esterem v reagencii Lite
Reagent. Krali¢i polyklonalni protilatka proti kortizolu je navazana na
mysi monoklonalni protikrali¢i protilatku, kterd je kovalentné vazana na
paramagnetické Castice v pevné fazi. Mnoizstvi kortizolu pfitomné ve
vzorku pacienta je nepfimo Umérné mnoistvi relativnich svételnych
jednotek (RLU) detekovanych systémem.

Okomentoval(a): [A13]: Popis principu mlze byt prevzat z
navodu k pouziti CE-IVD. Nutné je vyhodnotit, jaké informace
Ize pouzit od CE-IVD vyrobce, a které jsou v rozporu s
uréenym Ucelem IH-IVD a pouzit je nelze. Pripadné mize byt
odkazano na SOP k metodé ve které je IH-IVD pouzivan.

Kvalifikace \

,Kortizol IH-IVD“ napliuje definici diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro dle €l. 2 bodu 2 IVDR. JelikozZ je prostfedek vyrabén
a pouzivan v rdmci zdravotnického zatizeni prostredek , Kortizol IH-IVD“
naplriuje, také definici in-house prostfedku dle ¢l. 5 odst. 5 IVDR.

pdiagnostickym zdravotnickym prostfredkem in vitro” zdravotnicky
prostredek, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem,
kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zafizenim,
softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v
kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vysetfeni vzorkd in vitro,
véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
prevazné za ucelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentélnim postiZeni,

c) o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi prijemci,

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.

Rizikova tfida

Rizikova tfida B

Okomentoval(a): [A14]: Kvalifikace je proces, ve kterém je
uvedeno do jaké a podle jaké legislativy bude vyrobek
posuzovan/vypracovan.

prostFed ku\ Okomentoval(a): [A15]: Pro IH-IVD, tak pro CE-IVD plati
Rizikovd tfida B byla zvolena na zdkladé provedené klasifikace, kterd ;Z:Z:'E;';Z":”E\gt Ftidi, B,U € am[lt fe'fj”;;)‘;:g’vz [t’;jh’D”ie
byla provedena dle definovaného urceného ucelu IH-IVD, provddécich bujde Wprajcosarvat jiné}/aetg”néﬁ doklmantace anp‘atﬁwat
a klasifikacnich pravidle uvedenych v priloze VIl IVDR. se bude i vice pozadavk(i z nafizent.

[Klasiﬁkaém' Klasifikacni pravidlo 6

pravidlo\ Okomentoval(a): [A16]: Klasifikace IH-IVD by méla byt

Klasifikace prostredku byla provedena dle klasifikacniho pravidla 6,
které je jedinym aplikovatelnym pravidlem.

Popis jednotlivych
soucdsti
prostfedku nebo
reaktivnich slozek
(protilatky,
antigeny, primery

Jelikoz u Kortizol IH-IVD nedochazi ke zméné ve sloZeni prostfedku, ale
pouze k rozsiteni ur¢eného ucelu je pro popis jednotlivych soucéasti
prostfedku vyuZivan navod k pouziti IVD prostfedku, ktery vytvofil
vyrobce Siemens Healthcare Diagnostics Inc.. Dalsi informace jsou
uvedeny v samostatnych prilohdch dokumentace, tj. Kortizol IH-IVD P1
- IFU a Kortizol IH-IVD P2 - IFU.
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provedena dle definovaného uréeného Ucelu, rizikovosti
prostiedku. Pro klasifikaci IH-IVD pouzijte klasifikacni pravidla
uvedené v priloze VIII IVDR.

[ Okomentoval(a): [A17R16]: Pro klasifikaci prostiedku Ize

pouzit dokument MDCG 2020-16, ktery uvadi detailné
rozepsana jednotliva klasifikacni pravidla spolecné s
konkrétnimi IVD, které jsou relevantni k danym pravidldm.




nukleovych
kyselin, atd.)

Popis vzorku Lidskd plazma (heparinova plasma, EDTA plasma)

Detailnéjsi informace o vzorku (odbér, manipulace a skladovani) jsou
uvedeny v samostatnych prilohach L,Kortizol IH-IVD P2 - SOP“ b
,Kortizol IH-IVD P2 - IFU“. Zdravotnické zafizeni prebira plné pozadavky
vyrobce prostifedku Atellica IM Cortisol (Cor) pro odbér, skladovani a
manipulaci se vzorky. Vyrobce dané poZadavky urdil pro vzorky séra a
zdravotnické zafizeni tyto poZadavky aplikuje i na vzorky plazmy
vzhledem k rovnocennému charakteru IVD a analytu.

\Varovénia Zdravotnické zatizeni pro prostfedek ,Kortizol IH-IVD“ prebird a
upozornéni k IH- aplikuje stejnda varovani a upozornéni, ktera definoval vyrobce Siemens
IVD\ Healthcare Diagnostics Inc. pro prostfedek Atellica IM Cortisol (Cor)

v navodu k pouziti. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v SOP
k danému prostfedku/metodé.

Popis N/A — prostfedek neni uréeny jako automatizovany prostfedek
automatizovaného

prostredku

Popis softwaru N/A — prostfedek nenaplfiuje definice softwaru

Popis pfislusenstvi | Zdravotnické zafizeni pro prostfedek ,Kortizol IH-IVD“ prebird a
aplikuje popis pfislusenstvi, které definoval vyrobce Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. pro prostiedek Atellica IM Cortisol (Cor)
v navodu k pouZiti. Podrobnéjsi informace o prislusenstvi jsou uvedeny
v SOP k danému prostfedku/metodé.

‘Idenﬁﬁkace IH—IVD‘ Zdravotnické zafizeni md zavedeny systém identifikace IH-IVD, ktery

zajistuje identifikaci prostifedku v rdmci laboratore. Proces identifikace
IH-IVD je popsan v systémové dokumentaci (napt. smérnice, pokyn).
Dané identifikatory vyrobk( jsou zaznamenavany do informacniho

systému laboratore.

2.4 Specifikace vyroby nebo pouzivani in-house prostfedku ,Kortizol IH-IVD”
Dle dokumentu MDCG 2023-1 se mezi vyrobu in-house prostfedku mze zahrnovat:

1) Vyroba prostifedku ze surovin, z ¢asti nebo komponent prostiedku nebo jiného typu
vyrobku nebo ze stavajiciho prostfedku nebo jiného typu vyrobku,

2) kombinace prostiedku s jinym prostfedkem nebo jinym typem wvyrobku, kdy
kombinaci vznikne novy prostredek,

3) uprava stavajiciho prostiedku za ucelem vytvofeni nového prostiedku.

,Kortizol IH-IVD” je zdravotnickym zafizenim vyrabén jako IH-1VD dle ¢l. 5 odst. 5 IVDR. Pojem
,vyroba“ je naplnén splnénim vyse uvadéné definice 3), kterd je uvedena vyse (definice je
oznacena vytu¢nénim). Definice vyroby in-house prostredku ,Kortizol IH-IVD“ je naplnéna tim,
Ze zdravotnické zafizeni pouzivda komer¢né dostupny IVD prostfedek sCE oznaéenim
(prostfedek je uvadény na trh dle SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/79/ES)
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Okomentoval(a): [A18]: Jelikoz IH-IVD Kortizol je pouzivan
mimo urceny ucel, tak musi mit laborator pro analyzu vzorkd
plazmy stanovené vlastni postupy, tj odbér (odbérové
zkumavky), stabilitu a skladovani.

Okomentoval(a): [A19]: V dané sekci jsou uvedeny pouze
varovani a rizika, které identifikoval CE-IVD vyrobce.
Zdravotnické zafizeni musi provadét vlastni management rizik
a pokud identifikuje potrebu vlastnich varovani a upozornéni
musi byt uvedeny v této sekci. Dana sekce je Uzce provazana s
managementem rizik.

Okomentoval(a): [A20]: Zdravotnické zarfizeni by mélo
provadét vlastni identifikaci IH-IVD a méla by byt uvedena v
dané casti, popr. Uvést odkaz na systémovou dokumentaci,
kde je resena problematika znaceni.




mimo vyrobcem definovanym uréenym Gcéelem. Pro lepsi pochopeni druhu vyroby IH-IVD je
nize uvedené schéma popisujici konkrétni ptipad (viz Obrazek 1).

VysSetrovaci metoda

Vyrobky piné
vyvinuté pro Géely
diagnostikovani

v pacient

Pouziti diagnostickych zdravotnickych prostfedka in vitro s oznaéenim CE
uvedenych na trh v souladu s platnou legislativou dle IVDD nebo VDR —_—
Pouziti vyrobka pro

PouZiti vyrobka pro (N védeckeé ucely
obecné laboratorni = (RUO)pro [
pouziti p A 4 v N A 2 v diagnostické Géely
P‘?:fc"r" 'uvr?e‘r’]gi’:d Pouziti IVD mimo [ | Pouziti IVD mimo :g""‘ii}i‘x?d‘:
uléélu a navodu k ramec ggfeného ramec ':laz‘."?du k mimo uréeny Gcel Pouziti vyrobkd v
pouziti ucelu pouzi pouziti N kombinacich mimo
uréené pouziti, pf.
VD + RUO
Pouziti zminénych
vyrobki neni \

regulovéno

legislativou in vitro
diagnostickych
prostredku

Pouziti dle &lanku 5 odstavec 5 nafizeni IVDR. Vyroba a pouzivani in house
diagnostickych prostredku.

Pouziti CE-IVD

Obrdzek 1 Schéma vyroby a pouZivani in-house prostredki dle ¢l. 5 odst. 5 IVDR. Uvddéné schéma vychdzi z informaci
uvddénych MDCG 2023-1. Cervenymi Etverci je vyznacen konkrétni druh vyroby a pouzivéni in-house prosttedku ,Kortizol IH-
IVD, ktery je vyrabén a pouzivdn v laboratofi ,,ndzev laboratore” v ramci zdravotnického zarizeni ,ndzev zarizeni”

2.5 Historie in-house prosttedku

Obecné informace o in-house prostfedku > ddvod pro vyrobu a pouZivani IH-IVD > vyvoj
produktu v prabéhu ¢asu > pocet vyrobenych pouZitych kust > pocet vySetfenych pacientd za
rok.

V pripadé, kdy IH-IVD modifikovéan, nebo vychazi z jiného typu produktl (CE IVD, RUO) je nutné
uvést vyvoj, historii modifikovaného produktu.

3 Poskytované informace k in-house prostfedku
Oznacovani, vydané pokyny/IFU, skladovani, SDS listy, SOP — jedna se tady o dokumenty, které

vydalo zdravotnické zafizeni.

\Vedouci laboratore spolecné s odpovédnymi pracovniky laboratore pripravi navod k pouZiti,
SOP k danému prostiedku a vydefinuji, jak bude prostiedek v rdmci laboratore identifikovén a
oznadovan.

V pripadé modifikovanych a kombinovanych IH-IVD, by mély byt priloZzeny navody k pouziti,
které vydal vyrobce CE-IVD. Zaroven je uvazovano, Ze zdravotnické zafizeni vypracuje vlastni
navod k pouziti k IH-IVD, aby byly naplnény pozadavky pfilohy I. V takovém pripadé musi byt
navod k IH-IVD uvadén jako priloha.

Prilohy:

Stranka 11 z 68

Okomentoval(a): [A21]: Historie pouzivani IH-IVD je jednim
z moznych informaci, které si mize vyzadat narodni
kompetentni autorita od zdravotnického zafizeni. Po zahajeni
pouzivani/vyroby prostiedku bude zapotiebi mit k dispozici
nastroje, jak sledovat pouzivani IH-IVD. Napr. Sledovani
nakupu/vydeje v systému helios/LIS. Pocet provedenych
vysetreni v LIS/NIS pro dany IH-IVD. Pro budouci aktualizaci
dokumentace funkéni zptsobilosti bude vhodné sledovat i
vysledky internich a externich kontrol.

Okomentoval(a): [A22]: Uveden je pouze mozny priklad
reseni. V dané sekci by mélo byt uvedeno reseni aplikované
primo ve zdravotnickém zarizeni.




e Kortizol IH-IVD P1 - IFU
e Kortizol IH-IVD P2 - SOP

4 \Névrh a vyroba in-house prostFedku\

Ucelem této sekce dokumentace je uvedeni informaci o navrhu a vyrobé pro dany in-house
prostiedek. Pokud vyrobce provadi navrh a vyrobu in-house prostifedku, mél by poskytnout
informace a vysvétlit napf. své vyrobni procesy, véetné popisu surovin, kontroly dodavatel(,
testovani konecného vyrobku aj. Informace ohledné navrhu IH-IVD by mély zahrnovat principy
fungovani prostredku a zplsob ucinku, technické specifikace véetné chemickych, fyzikalnich a
biologickych vlastnosti, pouzita technologie, vyvoj softwaru, vycet pouZitych norem, spole¢né
specifikace a pokyny, které jsou nezbytné pro splnéni pfislusnych GSPR atd.

4.1 Navrh in-house prostfedku

In-house prostiedek ,Kortizol IH-IVD“ vychazi z komercné dostupného CE oznaceného IVD
prostfedku (prostfedek je uvddén na trh dle smérnice 98/79/ES), ktery je vyrabén vyrobcem
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Zdravotnické zafizeni neprovadi na komercné dostupném
IVD prostfedku Zzadné zmény v jeho navrhu a vyvoji tykajici se zdsadnich sloZek prostredku.
Zdravotnické zarizeni tedy nemusi pro Kortizol IH-IVD uvadét informace, které musi umoznit
pochopeni jednotlivych fazi navrhovani prostfedku, jako jsou napf.:

a) popis zasadnich sloZek prostfedku, jako jsou protilatky, antigeny, enzymy a primery
nukleovych kyselin, poskytovanych s prostfedkem nebo doporucenych pro pouZiti s
prostfedkem;

b) u nastroji popis hlavnich subsystému, analytické technologie (napf. zésady fungovani,
kontrolni mechanismy), specidlni hardware a software;

c) unastroju a softwaru prehled celého systému;

d) u softwaru popis metodiky interpretace udaju, tedy algoritmus;

e) u prostifedkd uréenych pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u
pacienta popis aspektl navrhu, které tyto prostfedky ini vhodnymi pro sebetestovani nebo
vySetieni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta.

Zdravotnické zatizeni ovsem provadi navrh IH-1VD, kdy byl na zdkladé poZzadavku na vysetreni
Kortizlolu z lidské plasmy laboratoti vybran CE-IVD, ktery napliioval kritéria laboratore pro
naslednou vyrobu IH-IVD , Kortizol IH-IVD“. Laboratof nasledné vydefinovala novy uréeny ucel
prostfedku. Navrh laboratofe na pouziti IH-IVD byl nasledné potvrzen pomoci validaci a
verifikaci, pro vydefinovany urceny tcel.

4.2 Vyroba in-house prostfedku

In-house prostfedek ,Kortizol IH-IVD“ vychazi z komercné dostupného CE oznaceného IVD
prostiedku (prostfedek je uvadén na trh dle smérnice 98/79/EC), ktery je vyrabén vyrobcem
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Zdravotnické zafizeni stimto CE-IVD provadi zménu

urceného Ucelu a provadi tedy vyrobu IH-IVD.

4.3 Popis provedenych Gprav
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Okomentoval(a): [A23]: Vzhledem k danému zadéni pro
vypracovani dokumentace Ize informace o navrhu/vyvoji a
vyrobé odtvodnit, jako neaplikovatelné. V pripadé jinych
typt IH-IVD, ale budou muset byt dané sekce doplnény o
podrobny popis danych procedur tykajicich se navrhu a
vyroby, popr. Uprav.




Ucelem této sekce dokumentace je popsani provedenych prav, které provedlo zdravotnické
zafizeni na vyrobku nebo prostredku, ze kterého vychazi dany IH-IVD prostredek.

NiZe jsou uvedeny Upravy, které zdravotnické zafizeni provedlo za ucelem vytvoreni IH-IVD
,Kortizol. Zdravotnické zafizeni provadi Upravy v navrhu a vyrobé komercné ziskavaného
prostfedku Atellica IM Cortisol (Cor), protoZe rozsifuje urceny ucel prostiedku (tato Uprava je
popsana nize).

4.3.1 Uprava uréeného Géelu

Zdravotnické zafizeni se rozhodlo pro pouzivani prostfedku Test Atellica™ IM Cortisol (Cor)
s upravenym urcenym uUcelem, kdy bude prostiedek uréen pro stanoveni kortizolu ze
vzorkd lidské plasmy. Pro Upravu ur¢eného Ucelu prostfedku se zdravotnické zatizeni rozhodlo
z dlivodu specifickych potreb pracovisté a zohlednéni, Ze pfi nékterych pripadech je nutné
provadét vysetreni kortizolu z jinych matric vzork(, nez je sérum a moc, aby byla zajisténa
bezpecnost pacientl, napt. pfi analyze statimovych vzork{, nebo u pacientd s komplikovanym
odbérem vzork(.

Zdravotnické zafizeni se pro rozsifeni ur¢eného ucelu prostfedku Test Atellica™ IM Cortisol
(Cor) rozhodlo na zakladé literarni reserse prokazujici bezpecnost tohoto pouziti a na zakladé
vlastnich ovéreni (validace a verifikace).

Zdravotnické zatizeni vzhledem k dané modifikaci uréeného ucelu musi splfiovat pozadavky
dané ¢l. 5 odst. 5 nafizeni IVDR, tj. zdravotnické zafizeni se stavda vyrobcem in-house
prostredku.

NiZe jsou uvedena znéni urcenych Ucelll in-house prostfedku , Kortizol IH-IVD“ a Test Atellica™
IM Cortisol (Cor).

4.3.1.1 Urceny ucel in-house prostfedku , Kortizol IH-IVD“

,Kortizol IH-IVD“ je uréen pro in vitro diagnostické pouziti pfi kvantitativnim stanoveni kortizolu
v lidské plasmé za pouZiti Atellica™ IM Analyser. Prostfedek je uréen pro profesiondlni pouZiti.
Stanoveni kortizolu se pouZziva pfi diagnostice a |é¢bé onemocnéni nadledvin.

4.3.1.2 Urceny ucel komeréniho prostfedku Test Atellica™ IM Cortisol (Cor)

Test Atellica™ IM Cortisol (Cor) je urcen pro in vitro diagnostické pouZziti pfi kvantitativnim
stanoveni kortizolu v lidském séru a moci za pouziti Atellica™ IM Analyzer. Stanoveni kortizolu
se pouziva pti diagnostice a Ié¢bé onemocnéni nadledvin.
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5 |Obecné pozadavky na bezpecnost a funkénf zpﬂsobilost\

Ucelem této sekce dokumentace je poskytnout informace umozriujici prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpe¢nost a funkéni zplsobilost
stanovenymi v pfiloze | IVDR, které jsou pouzitelné pro dany in-house prostredek a zohlednuji jeho urceny ucel, véetné odlvodnéni, validace a
ovéreni feseni zvolenych za Ucelem splnéni uvedenych pozadavkd. Pro prokazani shody budou zohlednény a zahrnuty nasledujici principy:

b) metodu nebo metody pouZité pro Ucely prokazani shody s kazdym prislusnym obecnym pozadavkem na bezpecnost a funkéni zplsobilost;
¢) harmonizované normy, spolecné specifikace nebo jina feseni, které byly pouZity;

d) presnou identitu kontrolovanych dokumentt poskytujicich doklad o shodé s kazdou harmonizovanou normou, spoleénymi specifikacemi nebo jinou
uplatnénou metodou k prokazani shody s obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost. Informace uvedené vtomto bodu musi obsahovat
krizovy odkaz na umisténi takovych doklad(i v ramci dokumentace.

NiZe uvedeny kontrolni seznam obecnych poZadavk( na bezpecnost a funkcni zpUsobilost pro zdravotnické prostredky IVD vychazi z pfilohy | IVDR.

Okomentoval(a): [A24]: Mezi jedny z nejkritictéjsich
pozadavkd clanku 5 odst. 5 IVDR je prokazani obecnych
pozadavkl na bezpecnost a funkéni zplisobilost. Dana tabulka
pozadavkl kopiruje poZzadovanou strukturu danou IVDR. V
terénu se vyskytuje tabulka vytvorena némeckymi autory.
Jejich tabulka ovsem neni v ¢eském jazyce, tak doporucujeme
pouzivat vzory, které budou uzivatelsky co nejvice privétivé.
Odchylky od struktury tabulky pozadavk( jsou mozné, ale
primarné by se z informaci mélo dat posoudit zdali je dany
pozadavek spInén a jaké bylo zvoleno feseni.

Okomentoval(a): [A25R24]: Aplikovatelnost danych
pozadavkl by se méla posuzovat vZdy individudlné k danému
IH-IVD. Ptiklad aplikovatelnosti poZadavki nebude
prenositelny napriklad pro IH-IVD, ktery bude software.

Okomentoval(a): [A26R24]: PInéni pozadavk{ by se mélo
promitnout do prohlaseni o vyrobé a pouzivani IH-IVD, které
by mélo byt zverejnéno zdravotnickym zarizenim od
26.05.2024.

Okomentoval(a): [A27]: Vyrobce IH-IVD musi posoudit
vSechny poZzadavky a nemuze se spoléhat naplnéni pozadavkd
jinou osobou, tj. Viyrobce CE-IVD. Vyrobce IH-IVD musi
vyhodnotit vSechna rizika na zékladé vlastnich Udaji prokazat,
jak naplni dané pozadavky IVDR. m

Kap. / | Obecné pozadavky na bezpeénost a funkéni zplsobilost A (SpInéno) \Metody pouzité \Harmonizované \Dokumenty
bod [N (Nesplnéno)\ pro ucely normy nebo jina | poskytujici doklad
NA (Neni aplikovatelné) prokazani shody pouzita Fe§enﬂ o shodé\
nebo vysvétleni,
proc se pozadavek
nepouiije‘
1. Obecné pozadavky
1. Prostfedky musi dosahovat funkéni zplsobilosti uréené jejich | M A Zdravotnické IVDR (pfiloha I, Dokumentace
vyrobcem a byt navrieny a vyrobeny tak, aby pfi béinych | O N zatizeni ovérilo priloha Il a Kortizol IH-IVD
podminkach poufZiti byly vhodné pro uréeny tcel. Musi byt bezpecné | I NA vsechny relevantni | priloha XIII) Dokumentace
a ucinné a nesméji ohrozovat klinicky stav nebo bezpeénost pacientu aspekty funkéni CSN EN I1SO fizeni rizik
ani bezpecnost a zdravi uZivatell, pfipadné dalSich osob, a to za zpUsobilosti a 15189:2023 zdravotnického
predpokladu, Ze veskera rizika, kterd mohou s pouZitim téchto bezpecnosti IH- CSN EN I1SO zatizeni (SOP a
prostfedki souviset, jsou pfijatelnad v porovnani s jejich pfinosem IVD. Pro ovérovani | 22367:2020 smérnice)
byly pouZity
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Okomentoval(a): [A28R27]: Pozn.

V predchozi verzi dokumentace byla moznost ,,nesplnéno”
pouzivana v pfipadech, kdy se zdravotnické zafizeni spoléhalo
na jiz provedené posouzeni shody CE-IVD, ze kterého Vm

Okomentoval(a): [A30]: Pokud je pozadavek naplnén, tak by
mélo byt uvedeno jaké podklady byly pouZity. Pouzivano
mUZze byt napf. | odkaz na nafizeni IVDR je-li to vhodné.

Okomentoval(a): [A31]: Odkaz na dokumenty poskytujici
shodu s danym poZzadavkem musi byt jednoznacné a presné.
IdedIné by méla byt uvedena i verze odkazovanych -.[3]

Okomentoval(a): [A29]: V daném sloupci by mélo byt
uvedeno kratké shrnuti, jak zdravotnické zafizeni prokazuje
dany poZadavek.




pro pacienta a odpovidaji vysoké Udrovni ochrany zdravi a aktudlni a CSN EN I1SO Kortizol IH-IVD P1 -
bezpecnosti, a to s ohledem na nejnové;si vyvoj. doporucované 14971:2020 IFU
dokumenty, ISO/TR PFirucka kvality
normy a nafizeni. 24971:2020 zdravotnického
CSNEN ISO zafizeni
13485 ed.2:2016 | Relevantni SOP
MDCG 2023-1 pokryvajici
specifické procesy
Smyslem poZadavku v této pfiloze, jeho? cilem je sniZit rizika na | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
nejniz$i moznou miru, je dosdhnout uvedeného cile, aniz by pfitom | OO0 N zafizeni pro IH-IVD | 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
byl neptiznivé ovlivnén pomér pfinosu a rizik. O NA vypracovalo CSN EN 1SO Sekce 6
analyzu rizik, kde 14971:2020 Dokumentace
se primarné ISO/TR fizeni rizik
zaméruje na 24971:2020 zdravotnického
relevantni faze MDCG 2023-1 zatizeni (SOP a
Zivotniho cyklu IVDR (pfiloha smérnice)
prostfedku a na XII) Kortizol IH-IVD P1 -

provedené zmény
souvisejici se
statusem IH-IVD
(zména urceného
ucelu). IH-IVD
vychazi

z komercné
dostupného CE
oznaceného IVD,
pro ktery byla
vypracovana
analyza rizik dle
1SO 14971, a proto
analyza rizik
zdravotnického
zafizeni navazuje
na jiz provedeny
management rizik.
Zdravotnické
zarizeni

IFU
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identifikovalo
rizika souvisejici s
prostiedkem a
byly navrzeny
opatfeni na
snizeni rizika,
zaroven byl
ovéren pomér
pfinosu a rizik.
Analyza rizik |H-
IVD je
koncipovana, jako
vnorena soucast
celkového fizeni
rizik daného
zdravotnického
zafizeni.

Vyrobci musi zavést, uplatiiovat, dokumentovat a udrZovat systém
fizeni 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 prostfedek zavést a zdokumentovat pldn fizeni rizik,

b) identifikovat a analyzovat zndama a predvidatelnd nebezpeci
souvisejici s jednotlivymi prostiedky,

c) odhadovat a vyhodnocovat rizika vznikajici pfi uréeném pouZiti a
pfi divodné predvidatelném nesprdvném 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 pFinosU a rizik a pfijatelnost rizik, a

oo

=z >

=
>

IH-IVD vychazi

z komercné
dostupného CE
oznaceného IVD,
pro ktery vyrobce
vypracoval analyzu
rizik dle ISO
14971.
Zdravotnické
zafizeni ma
zavedeny systém
fizeni rizik jak pro
celé zdravotnické
zafizeni, tak pro
dany IH-IVD
prostredek.
Zdravotnické
zafizeni se v fizeni
rizik IH-IVD
zaméfuje na nové

CSN EN 1SO
22367:2020
CSN EN I1SO
14971:2020
ISO/TR
24971:2020
MDCG 2023-1

Dokumentace
Kortizol IH-IVD -
Sekce 6
Dokumentace
fizeni rizik
zdravotnického
zatizeni (SOP a
smérnice)

Kortizol IH-IVD P1 -
IFU
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f) na zakladé vyhodnoceni dopadu informaci uvedenych v pismenu
e) v pripadé potfeby pozménit kontrolni opatfeni v souladu s
pozadavky bodu 4.

aspekty souvisejici
sIH-IVD a
zbytkovymi riziky,
které identifikoval
vyrobce CE
prostiedku.
Zdravotnické
zafizeni ma
zavedeny systém
dle normy €SN EN

1SO 22367.
Opatieni ke kontrole rizik, ktera vyrobci zvoli pfi navrhovani a vyrobé | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
prostfedkd, musi byt v souladu se zdsadami bezpeénosti a soucasné | 0 N zarizeni 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
brat ohled na obecné uznavany nejnovéjsi vyvoj. Za uéelem snizeni | I NA vypracovalo CSN EN I1SO Sekce 6
rizik musi vyrobci Fidit rizika tak, aby se zbytkové riziko spojené s vlastni analyzu 14971:2020 Dokumentace
kazdym nebezpecéim a rovnéz celkové zbytkové riziko povazovalo za rizik k danému IH- | ISO/TR fizeni rizik
prijatelné. PFi vybéru nejvhodnéjsich feseni musi vyrobci v IVD se zamérenim | 24971:2020 zdravotnického
uvedeném poradi: na aspekty MDCG 2023-1 zatizeni (SOP a
a) vyloucit nebo sniZit na nejnizs§i moznou miru rizika souvisejici smérnice)
prostfednictvim bezpecného navrhu a vyroby, s navrhem a Kortizol IH-IVD P1 -
b) ve vhodnych pfipadech pfijmout odpovidajici ochranna opatfteni, vyrobou IFU
pripadné véetné vystraznych zafizeni, pokud jde o rizika, ktera nelze prostredku.
vyloudit, a Informace
c) poskytovat informace pro zajisténi bezpeénosti souvisejici

(vystrahy/preventivni opatteni/kontraindikace) a ve vhodnych
pripadech zajistit pro uzivatele zaskoleni.

Vyrobci musi informovat uZivatele o veskerych pretrvavajicich
rizicich.

s bezpecnosti
prostiedku jsou
soucasti
systémové
dokumentace.
Zdravotnické
zarizeni
vypracovalo
analyzu rizik

v souladu

s normou CSN EN
1SO 22367.
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V rdmci Usili o vylougeni nebo sniZeni rizik spojenych s chybou pfi | M A Zdravotnické CSN EN I1SO Dokumentace
pouzivani vyrobce: O N zatizeni 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
a) snizi na nejnizs$i moznou miru rizika spojena s ergonomickymi | 0 NA vypracovalo CSN EN I1SO Sekce 6
vlastnostmi prostfedku a prostfedi, v némZ ma byt prostiedek vlastni analyzu 14971:2020 Kortizol IH-IVD P1 -
pouZivan (navrh v zajmu bezpecnosti pacientt), a rizik k danému IH- | ISO/TR IFU
b) zvazi technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, proskoleni a IVD. Zdravotnické 24971:2020
pfipadné prostredi pouZiti, jakoZ i zdravotni a fyzicky stav urcenych zafizeni ma MDCG 2023-1
uzivatelG (navrh pro laické uZivatele, profesionalni uZivatele, osoby zavedeny systém
s postizenim nebo jiné uZivatele). fizeni rizik jak pro

celé zdravotnické

zafizeni, tak pro

dany IH-IVD

prostredek.
Je-li prostiedek vystaven zatiZeni, které mGZe nastat za béinych | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
podminek pouZiti, a je-li nalezité udriovan v souladu s pokyny | OO N zarizeni 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
vyrobce, nesmi dojit k neptiznivému ovlivnéni jeho vlastnosti a | OO NA vypracovalo CSN EN ISO Sekce 6
funkéni zplsobilosti do té miry, Ze by tim po dobu Zivotnosti vlastni analyzu 14971:2020 Kortizol IH-IVD P1
prostfedku uvedenou vyrobcem mohlo dojit k ohroZeni zdravi nebo rizik k danému IH- | ISO/TR -1FU
bezpecnosti pacienta nebo uZivatele, pfipadné dalsich osob. IVD. Zdravotnické | 24971:2020

zafizeni pro MDCG 2023-1

prostiedek ovéfilo

funkéni

zpUsobilost a

prostfedek je

kontinudiné

sledovan,

z aspekt( fizeni

rizik, tak funkéni

zpUsobilosti.
Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby jejich | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
vlastnosti a funkéni zpUsobilost pFi uréeném pouzZiti nebyly | OO N zatizeni 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
nepfiznivé ovlivnény béhem prepravy nebo skladovani, napfiklad | 0 NA vypracovalo CSN EN 1SO Sekce 6
vlivem vykyv( teploty a vlhkosti, pokud jsou zohlednény pokyny a vlastni analyzu 14971:2020 Kortizol IH-IVD P1
informace poskytnuté vyrobcem rizik k danému IH- | ISO/TR -IFU

IVD. Zdravotnické | 24971:2020

zatizeni pro MDCG 2023-1
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prostiedek ovéfilo
funkeni
zpUsobilost a
prostiedek je
kontinudlné
sledovan,

z aspektd fizeni
rizik, tak funkéni
zpUsobilosti.

8. VSechna znama a predvidatelna rizika a veskeré nezadouci G¢inky | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
musi byt minimalizovany a musi byt pfijatelné v porovnani s | 0 N zafizeni ma pro IH- | 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
vycislenymi potencialnimi pfinosy pro pacienty nebo uZivatele, které | O NA IVD vypracovanou | CSN EN ISO Sekce 6
vychdzeji z urfené funkéni zplsobilosti prostiedku za béznych analyzu rizik, kde 14971:2020 Dokumentace
podminek pouZziti. byla identifikovana | 1ISO/TR Kortizol IH-IVD -

mozna rizika a 24971:2020 Sekce 7
zéroven byla u IH- | MDCG 2023-1 Dokumentace
IVD ovérena jeho MDCG 2022-2 fizeni rizik
funkéni zdravotnického
zpUsobilost. zafizeni (SOP a
smérnice)
Kortizol IH-IVD P1 -
IFU

. Pozadavky na funkéni zplsobilost, navrh a vyrobu

9. Vlastnosti z hlediska funkéni zpUsobilosti

9.1. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby byly vhodné pro | M A Zdravotnické IVDR pfiloha Xlll | Dokumentace
ucely podle €l. 2 bodu 2 stanovené vyrobcem a z hlediska funkéni | OO N zafizeni pro IH-IVD | MDCG 2023-1 Kortizol IH-IVD -
zpUsobilosti, a to s ohledem na obecné uznavany aktudlni stav | 0 NA ovéfilo funkéni MDCG 2022-2 Sekce 7
vyvoje. Musi dosahovat funkéni zpUsobilosti uvddéné vyrobcem, a zpUsobilost Kortizol IH-IVD P1 -
pfipadné zejména: prostiedku. IFU

a) analytické funkce, jako je analytickd citlivost, analyticka
specificita, pravdivost (zkresleni), presnost (opakovatelnost a
reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a
presnosti), meze detekce a kvantifikace, rozsah méreni, linearita,
mezni hodnota, v€etné uréeni vhodnych kritérii pro odbér vzorkd a

Kortizol IH-IVD P2 -
SopP
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fizeni a kontrolu znamych relevantnich endogennich a exogennich
interferenci, kfiZzovych reakci, a

b) klinické funkce, jako je diagnosticka citlivost, diagnosticka
specificita, pozitivni prediktivni hodnota, negativni prediktivni
hodnota, mira pravdépodobnosti, o¢ekavané hodnoty v béZznych a
dotcenych populacich.

9.2. Vlastnosti funkéni zpUsobilosti prostiedku musi zlstat zachovédny po | M A Zdravotnické IVDR pfiloha Xl Dokumentace
dobu Zivotnosti prostfedku uvedené vyrobcem. O N zatizeni pro I|H- MDCG 2023-1 Kortizol IH-IVD -
O NA IVD ovérilo MDCG 2022-2 Sekce 7
funkeni Kortizol IH-IVD P1
zpUsobilost -1FU
prostiedku. Kortizol IH-IVD P2
Parametry funkéni -SOP
zpUsobilosti jsou
kontinudiné
sledovany v rdmci
validaci a
verifikaci.
9.3. Pokud funkéni zpGsobilost prostfedku zavisi na pouZziti kalibratora | OO A Soucasti IH-IVD nejsou kalibratory nebo kontrolni materidly.
nebo kontrolnich materialt, musi byt zajisténa metrologickd | OO0 N
sledovatelnost hodnot pfifazenych témto kalibrdtorm nebo | M NA
kontrolnim materialim, a to prostfednictvim vhodnych referenc¢nich
postupl méreni nebo vhodnych referenénich materidlQ, které maji
vyssi  metrologicky tad. Metrologicka sledovatelnost hodnot
pfifazenych kalibratorim a kontrolnim materidlim se pfipadné
zajisti certifikovanym referenénim materidldm nebo referencnim
postuplm méfeni.
9.4. V ptipadé, Zze mohou byt vlastnosti a funkéni zpUsobilost prostfedku | O A IH-IVD prostfedek neni urceny pro sebetestovani ani pro
pfi pouziti prostfedku v souladu s uréenym pouzitim za béznych | O N vySetfeni v blizkosti pacienta ani pfimo u pacienta.
podminek dotéeny, musi byt zkontrolovany, pokud jde konkrétné o: | M NA

a) u prostredkl pro sebetestovani — funkéni zplsobilost dosazenou
laiky;

b) u prostfedkd pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u
pacienta — funkéni zpUsobilost dosazenou v relevantnich prostredich
(napf. pacientlv domov, jednotky intenzivni péce, vozidla lékarské
zdchranné sluzby).
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10. Chemickeé, fyzikalni a biologické vlastnosti \

10.1. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruéeno, ze | M A Zdravotnické IVDR pfiloha Xl Dokumentace
budou splfiovat vlastnosti a pozadavky na funkéni zpUsobilosti | OO0 N zatizeni pro I|H- MDCG 2023-1 Kortizol IH-IVD -
uvedené v kapitole I. O NA IVD ovérilo MDCG 2022-2 Sekce 7
Zvl&stni pozornost musi byt vénovana moznosti zhorseni analytické funkéni Kortizol IH-IVD P1
funkce z dlvodu fyzikdlni nebo chemické nekompatibility mezi zpUsobilost - IFU
pouzitymi materialy a vzorky, analytem nebo markerem, ktery ma prostiedku. Kortizol IH-IVD P2
byt detekovan, (napf. biologickymi tkdanémi, burikami, télnimi Parametry funkéni -SOP
tekutinami a mikroorganismy) s ohledem na uréeny ucel prostfedku. zpUsobilosti jsou

kontinudiné
sledovany v rdmci
validaci a
verifikaci.

10.2. Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby se | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
minimalizovalo riziko vyplyvajici z kontaminantd a rezidui pro | O N zatizeni ma pro 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
pacienty, s ohledem na uréeny ulel prostfedku, a pro osoby | 0 NA IH-IVD CSN EN 1SO Sekce 6
podilejici se na dopravé, skladovani a pouzivani prostfedkd. Zvlastni vypracovanou 14971:2020 Dokumentace
pozornost musi byt vénovdna tkanim, které jsou exponovany témto analyzu rizik, kde ISO/TR Kortizol IH-IVD -
kontaminanttim a reziduim a délce trvani a ¢etnosti expozice. byla 24971:2020 Sekce 7

identifikovana MDCG 2023-1 Dokumentace
mozna rizika MDCG 2022-2 fizeni rizik
souvisejici s zdravotnického
prostifedkem. zafizeni (SOP a
smérnice)
Kortizol IH-IVD P1
-IFU

10.3. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla na nejnizsi | M A Zdravotnické CSN EN ISO Dokumentace
prakticky dosaZitelnou miru snizena rizika zpGsobend latkami nebo | OO0 N zatizeni ma pro 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
Casticemi, véetné Castecek odéru, produktl rozpadu a zbytkG ze | 0 NA IH-IVD SN EN I1SO Sekce 6
zpracovani, které se mohou z prostfedk( uvolfiovat. Zvlastni vypracovanou 14971:2020 Dokumentace
pozornost musi byt vénovana latkam, které jsou karcinogenni, analyzu rizik, kde ISO/TR Kortizol IH-IVD -
mutagenni nebo toxické pro reprodukci, v souladu s prilohou VI ¢asti byla 24971:2020 Sekce 7
3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 a latkdm identifikovana MDCG 2023-1 Dokumentace
s vlastnostmi, které narusuji ¢innost Zlaz s vnitini sekreci a v jejichz mozna rizika MDCG 2022-2 fizeni rizik

pfipadé existuji védecké dikazy o pravdépodobnych zavaznych

zdravotnického
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ucincich na lidské zdravi a které jsou identifikovany v souladu s souvisejici s zafizeni (SOP a
postupem stanovenym v ¢lanku 59 nafizeni Evropského parlamentu prostifedkem. smérnice)
a Rady (ES) ¢. 1907/2006. Kortizol IH-IVD P1
-IFU
10.4. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla na nejnizsi | M A Zdravotnické CSN EN ISO Dokumentace
moznou miru snizena rizika spojend s nedmyslnym proniknutim | OO N zatizeni ma pro 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
ldtek do prostfedku, a to s ohledem na prostfedek a povahu | OO0 NA IH-IVD CSN EN ISO Sekce 6
prostredi, ve kterém ma byt pouzivan. vypracovanou 14971:2020 Dokumentace
analyzu rizik, kde ISO/TR Kortizol IH-IVD -
byla 24971:2020 Sekce 7
identifikovana MDCG 2023-1 Dokumentace
mozna rizika MDCG 2022-2 fizeni rizik
souvisejici s zdravotnického
prostfedkem. zafizeni (SOP a
smérnice)
Kortizol IH-IVD P1
-IFU
11. Infekce a mikrobiologicka kontaminace [ |
11.1. Prostfedky a jejich vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se | 0 A Dany poZadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
vylou¢ilo nebo na nejnizsi moznou miru sniZilo riziko infekce | OO0 N prostredku.
uZivatele nebo pfipadné jinych osob. Navrh prostfedku musi: M NA
a) umoznovat jednoduchou a bezpeénou manipulaci,
b) omezovat na nejniz$i moznou miru jakykoliv unik mikrobl z
prostfedku nebo expozici mikrob( béhem pouZziti,
a v pfipadé potreby
c) zamezit mikrobidlni kontaminaci prostfedku béhem pouZiti a v
ptipadé nadob na vzorky riziku kontaminace vzorku.
11.2. Prostfedky oznacené bud' jako sterilni nebo jako prostiedky ve | 0 A IH-IVD prostredek neni oznacen jako sterilni ani ve zvlastnim
zvlastnim mikrobidlnim stavu musi byt navrZeny, vyrobeny a | N mikrobialnim stavu.
zabaleny tak, aby bylo zaji$t&no, Ze pokud nebude poskozen obal, | M NA

ktery zachovavé jejich sterilitu a mikrobidlni stav, zlstanou pfi
dodrZeni podminek dopravy a skladovani uvedenych vyrobcem
sterilni a Ze bude zachovan jejich mikrobidlni stav az do doby, nez
bude obal otevien v misté poufZiti.
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11.3. Prostfedky oznaéené jako sterilni musi byt zpracovany, vyrobeny, | 0 A IH-IVD prostredek neni oznacen jako sterilni.
zabaleny a sterilizovany odpovidajicimi validovanymi metodami. O N
M NA
11.4. Prostiedky, které maji byt sterilizovdny, musi byt vyrobeny a | OO A IH-IVD prostredek neni urceny ke sterilizovani.
zabaleny za odpovidajicich a kontrolovanych podminek a v | O N
odpovidajicich a kontrolovanych zafizenich. M NA
11.5. Obalové systémy pro nesterilni prostfedky musi zachovavat | 0 A Dany poZadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
neporuenost a Cistotu vyrobku a, maji-li byt prostfedky pfed | O N prostfedku a provedené analyze rizik.
pouzitim sterilizovdny, musi tyto systémy minimalizovat riziko | ¥ NA
mikrobialni kontaminace. Obalovy systém musi byt vhodny s
ohledem na sterilizacni metodu uvedenou vyrobcem.
11.6. Kromé& symbolu pouZitého k oznaleni sterility prostfedku musi | OO0 A IH-IVD prostredek je uvadén na trh pouze v nesterilnim
oznaleni prostfedku umozZnit rozliseni mezi stejnymi nebo | OO0 N stavu.
podobnymi prostiedky uvddénymi na trh ve sterilnim i nesterilnim | M NA
stavu.
12. Prostfedky obsahujici materidly biologického plivodu
Pokud prostfedky obsahuji tkdné, buriky a latky zvifeciho, lidského | 0 A Dany pozadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
nebo mikrobidlniho pavodu, provadi se vybér zdrojl, zpracovani, | 0 N prostfedku a provedené analyze rizik.
konzervace a testovéni tkani, bunék a litek tohoto plvodu a | M NA
manipulace s nimi, jakoZ i kontrolni postupy tak, aby byla pro
uZivatele nebo jinou osobu zajisténa bezpec¢nost.
Zejména musi byt zajisténa bezpecnost, pokud jde o mikrobidlni a
jiné prenosné agens, zavedenim validovanych metod odstrariovani
nebo inaktivace béhem vyrobniho postupu. Toto ustanoveni se vSak
nemusi pouzit na urcité prostfedky, pokud je aktivita mikrobidlnich
a jinych prenosnych agens nedilnou soucasti ureného ucelu
prostfedku nebo v pfipadé, Ze by postup odstraniovéni nebo
inaktivace ohrozil funkéni zpusobilost prostiedku.
13. Vyroba prostfedkd a interakce s jejich prostfedim
13.1 Je-li prostfedek uréen k pouZiti v kombinaci s jinymi prostiedky nebo | M A Zdravotnické IVDR pfiloha Xl Dokumentace
vybavenim, musi byt celd kombinace véetné propojovaciho systému | 0 N zatizeni pro IH- MDCG 2023-1 Kortizol IH-IVD -
bezpeéna a nesmi narudovat stanovené funkéni zplsobilosti | 0 NA IVD ovérilo MDCG 2022-2 Sekce 7
prostfedkd. Kazdé omezeni pouZiti, které se pouzije na tyto funkéni Kortizol IH-IVD P1
kombinace, musi byt uvedeno na oznaéeni nebo v ndvodu k pouZziti. zpUsobilost -IFU
prostiedku. Kortizol IH-IVD P2

Parametry funkéni

- SOP
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zpUsobilosti jsou

kontinudlné
sledovany v rdmci
validaci a
verifikaci.
13.2. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla odstranéna
nebo na nejnizsi moZnou miru sniZena:
a) rizika poranéni, v souvislosti s jejich fyzikalnimi vlastnostmi, | 0 A Dany pozadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
véetné poméru objem/tlak, rozmérovymi a pfipadné i| O N prostiedku a provedené analyze rizik.
ergonomickymi vlastnostmi; M NA
b) rizika spojena s divodné predvidatelnymi vnéjsimi vliivy nebo | OO0 A Dany pozadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
podminkami prostfedi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi elektrické | 0 N prostiedku.
a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zafeni souvisejicis | M NA
diagnostickymi nebo Ié¢ebnymi postupy, tlak, vlhkost, teplota,
zmény tlaku a zrychleni nebo interference radiového signalu;
c) rizika spojend s pouzivanim prostfedku, pfichazi-li do styku s | OO0 A Dany poZadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
materidly, tekutinami a latkami, véetné plynd, kterym je vystavenza | 0 N prostiedku a provedené analyze rizik.
bé7nych podminek pouZit; M NA
d) rizika spojena s moznou negativni interakci mezi softwarem a | 0 A Dany pozadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
prostfedim informacnich technologii, v némz funguje a v némz | O N prostfedku a provedené analyze rizik.
dochazi k interakci; M NA
e) rizika nahodného proniknuti latky do prostfedku; O A Dany poZadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
O N prostfedku a provedené analyze rizik.
M NA
f) rizika nespravné identifikace vzork( a rizika chybnych vysledkd | OO A Dany pozadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
zpUsobenych napfiklad matoucimi barevnymi nebo éiselnymi nebo | OO0 N prostiedku.
znakovymi kédy na nadobdch na vzorky, odnimatelnych &astech | M NA
nebo na pfislusenstvich pouZivanych s prostfedky s cilem provést
test nebo zkousku ur¢enym zptsobem;
g) rizika jakékoliv predvidatelné interference s jinymi prostfedky. O A Dany pozadavek neni aplikovatelny vzhledem k charakteru
O N prostiedku a provedené analyze rizik.
M NA
13.3. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby byla pfi bézném | OO0 A Pro IH-1VD prostiedek neni riziko poZaru ani vybuchu
pouZiti i p¥i vyskytu jedné zavady minimalizovana rizika pozarunebo | 0 N relevantni.
vybuchu. Zvlatni pozornost je nutno vénovat prostiedkiim, jejichz | M NA
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uréené pouZiti zahrnuje expozici hoflavym ¢i vybusnym Iatkdm nebo
latkam, které by mohly zpUsobit vzniceni, nebo které se pouZivaji ve
spojeni s témito latkami.

13.4. Prostiedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby sefizovani, | OO0 A IH-IVD prostredek nepodléha sefizovani, kalibraci ani
kalibrace a udrzba mohly byt provadény bezpecné a ucinné. O N udrzbé.
M NA
13.5. Prostfedky, které jsou uréeny k fungovani s jinymi prostiedky nebo | M A Zdravotnické IVDR pfiloha Xl Dokumentace
vyrobky, musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby jejich | O N zatizeni pro I|H- MDCG 2023-1 Kortizol IH-IVD -
interoperabilita a kompatibilita byly spolehlivé a bezpecné. O NA IVD ovérilo MDCG 2022-2 Sekce 7
funkéni Kortizol IH-IVD P1
zpUsobilost - IFU
prostiedku. Kortizol IH-IVD P2
Parametry funkéni -SOP
zpUsobilosti jsou
kontinudiné
sledovany v rdmci
validaci a
verifikaci.
13.6. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby se usnadnila jejich | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
bezpeéna likvidace a bezpecna likvidace souvisejicich odpadnich | OO0 N zatizeni ma pro 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
latek uzivatelem nebo jinou osobou. Za timto Uc¢elem musi vyrobci | OO NA IH-IVD CSN EN ISO Sekce 6
urcit a otestovat postupy a opatfeni, v jejichz disledku Ize jejich vypracovanou 14971:2020 Dokumentace
prostfedky po pouZiti bezpecné zlikvidovat. Tyto postupy musi byt analyzu rizik, kde | ISO/TR Kortizol IH-IVD -
popsany v navodech k poutziti. byla 24971:2020 Sekce 7
identifikovana MDCG 2023-1 Dokumentace
mozna rizika MDCG 2022-2 fizeni rizik
souvisejici s zdravotnického
prostfedkem. zafizeni (SOP a
smérnice)
Kortizol IH-IVD P1
-IFU
13.7. Stupnice pro méfeni, monitorovani nebo zobrazovani (véetné zmény | 0 A IH-IVD prostfedek nema stupnici pro méreni, monitorovani
barvy a jinych optickych indikdtor(i) musi byt navrzeny a vyrobenyv | 0 N nebo zobrazovani.
souladu s ergonomickymi zasadami, s pFihlédnutim k uréenému | M NA
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Ucéelu, uzivatelim a podminkdm prostiedi, v némZ maji byt
prostiedky pouzivany.

14.

Prostfedky s méfici funkci

14.1.

Prostredky, které maji primarni analytickou méfici funkci, musi byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby zajistovaly pfiméfenou analytickou
funkci v souladu s pfilohou | bodem 9.1 pism. a), s ohledem na
urceny ucel prostredku.

=z >

IH-IVD prostredek nema méfici funkci.

14.2.

Jsou-li hodnoty vyjadieny Ciselné, musi byt uvedeny v zakonnych
jednotkach v souladu s ustanovenimi smérnice Rady 80/181/EHS ze
dne 20. prosince 1979 o sblizovani pravnich predpist ¢lenskych statd
tykajicich se jednotek méreni.

OO ®OO

>

NA

IH-IVD prostfedek nema méfici funkci a neposkytuje tedy
Ciselné vyjadiené hodnoty.

15.

Ochrana pred zafenim

15.1.

Prostfedky musi byt navrZeny, vyrobeny a zabaleny tak, aby expozice
uzivateld nebo jinych osob zareni (Zadoucimu, nezadoucimu,
miru, a to zplsobem, ktery je v souladu s uréenym Gcelem, aniz by
tim bylo omezeno pouziti odpovidajicich stanovenych Urovni zareni
pro diagnostické tcely.

xOO

>

NA

IH-IVD prostfedek neemituje zadné zareni.

15.2.

Pokud jsou prostfedky uréeny k emitovani nebezpeéného nebo
potencidlné nebezpecného ionizujiciho nebo neionizujiciho zareni,
musi byt nejvyssi moznou mérou:

a) navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo zaruéeno, Ze vlastnosti a
mnozstvi emitovaného zareni |ze kontrolovat nebo upravovat, a

b) opatfeny optickymi displeji nebo zvukovymi vystrahami
upozornujicimi na tyto emise.

KOO

>

NA

IH-IVD prostfedek neemituje zadné zareni (ionizujici, nebo
neionizujici).

15.3.

Navody k pouZiti prostiedkl emitujicich nebezpecné nebo
potencidlné nebezpecné zafeni musi obsahovat podrobné
informace o povaze emitovaného zareni, prostfedcich k ochrané
uZivatele a o zpUsobech, jak zamezit nespravnému pouZiti a na
plynouci z instalace. Uvedeny musi byt rovnéz informace o
ptijatelnosti a testovani funkéni zplsobilosti, o kritériich pfijatelnosti
a postupu udrzby.

OO

>

NA

IH-IVD prostfedek neemituje zadné zafeni (ionizujici, nebo
neionizujici).

16.

Elektronické programovatelné systémy — prostfedky obsahujici
elektronické programovatelné systémy a software, ktery je
prostfedkem sam o sobé
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16.1. Prostfedky obsahujici elektronicky programovatelny systém, véetné | 0 A IH-IVD prostredek neobsahuje elektronicky
softwaru, nebo software, ktery je prostiedkem sam o sob&, musibyt | 0 N programovatelny systém.
navrzeny tak, aby byla zajisténa opakovatelnost, spolehlivost a | M NA
funkéni zpUsobilost v souladu s uréenym pouZitim. Pfi vyskytu jedné
zévady je tfeba pfijmout vhodna opatreni k odstranéni nebo snizeni
naslednych rizik na nejnizsi moznou miru nebo moznost zhorseni
funkéni zpUsobilosti.
16.2. U prostiedkd, které obsahuji software, nebo u softwaru, ktery je | O A IH-IVD prostfedek neobsahuje software.
prostfedkem sam o sobé&, musi byt software navrien a vyroben v | 0 N
souladu s nejnovéjdim vyvojem s pfihlédnutim k zasaddm Zivotniho | M NA
cyklu vyvoje softwaru, fizeni rizik, véetné bezpecénosti informaci,
ovérovani a validace.
16.3. Software uvedeny vtomto bodu, ktery je uréen k pouZitiv kombinaci | 0 A IH-IVD prostredek neni software.
s mobilnimi po¢itatovymi platformami, musi byt navrzen a vyroben | 0 N
s ohledem na specifické vlastnosti mobilni platformy (napf. velikost | M NA
a kontrastni pomér obrazovky) a na vnéjsi faktory souvisejici s jejich
pouzitim (proménlivé prostfedi, pokud jde o urover svétla nebo
hluku).
16.4. Vyrobce musi stanovit minimalni poZadavky na hardware, vlastnosti | 1 A IH-IVD prostredek neni software.
siti informacnich technologii a bezpeénostni opatfeni v oblasti | OO0 N
informaénich technologii, véetné ochrany proti neopravnénému | M NA
pfistupu, nezbytné k pouzivani softwaru v souladu se zamyslenym
Ucelem.
17. Prostfedky pfipojené ke zdroji energie nebo vybavené zdrojem
energie
17.1. V ptipadé prostiedku pfipojenych ke zdroji energie nebo vybavenych | [0 A IH-IVD prostiedek neni pfipojeny ani vybaveny zdrojem
zdrojem energie je tfeba pfi vyskytu jedné zévady pfijmout vhodna | 0 N energie.
opatfeni k odstranéni nebo sniZeni naslednych rizik na nejnizsi | M NA
mozZnou miru.
17.2. Prostfedky, u nichZ bezpetnost pacienta zavisi na vnitfnim zdroji | 0 A IH-IVD prostredek neni pfipojeny ani vybaveny zdrojem
napajeni, musi byt vybaveny zafizenim, které umozni ur¢it stav | 0 N energie.
tohoto zdroje napajeni a naleZité varuje nebo signalizuje, pokud | M NA

kapacita zdroje napajeni dosahne kritické Grovné. V pripadé potieby
musi k tomuto varovéni ¢i signalizaci dojit jesté predtim, nez zdroj
napajeni dosdhne kritické urovné.
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17.3. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby se omezilo na | 0 A IH-IVD prostredek neni pfipojeny ani vybaveny zdrojem
nejnizsi moznou miru riziko vzniku elektromagnetické interference, | O N energie.
kterd by mohla narusit fungovani dotéeného prostfedku &i jinych | B NA
prostfedki nebo zafizeni v uréeném prostredi.
17.4. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby mély drover | OO0 A IH-IVD prostredek neni pfipojeny ani vybaveny zdrojem
vnitfni odolnosti vici elektromagnetickému ruseni dostate¢nou k | OO N energie.
tomu, aby mohly fungovat v souladu s uréenym ucelem. M NA
17.5. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby bylo za | O A IH-IVD prostredek neni pfipojeny ani vybaveny zdrojem
pfedpokladu spravné instalace a udriby podle pokyni vyrobce | 0 N energie.
pokud mozno vylougeno riziko ndhodného Grazu uZivatele nebo | M NA
jakékoliv jiné osoby elektrickym proudem pfi béiném pouZiti
prostiedku i pfi vyskytu jediné zdvady v prostredku.
18. Ochrana pred riziky souvisejicimi s mechanickymi a tepelnymi
vlastnostmi
18.1. Prostfedky musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby byla zaruéena | M A Zdravotnické CSN EN 1SO Dokumentace
ochrana uzivateld a jinych osob pred riziky souvisejicimi s | O N zatizeni ma pro 22367:2020 Kortizol IH-IVD -
mechanickymi vlastnostmi prostfedk. O NA IH-IVD CSN EN 1SO Sekce 6
vypracovanou 14971:2020 Dokumentace
analyzu rizik, kde ISO/TR Kortizol IH-IVD -
byla 24971:2020 Sekce 7
identifikovana MDCG 2023-1 Dokumentace
mozna rizika MDCG 2022-2 fizeni rizik
souvisejici s zdravotnického
prostifedkem. zafizeni (SOP a
smérnice)
Kortizol IH-IVD P1
-IFU
18.2. Prostfedky musi byt za pfedvidanych podminek provozu dostate¢né | M A Zdravotnické IVDR pfiloha Xl Dokumentace
stabilni. Musi byt schopné odoldvat namahani v pfedpoklddaném | 0 N zafizeni pro IH- MDCG 2023-1 Kortizol IH-IVD -
provoznim prostfedi a musi si tuto odolnost zachovat po dobu své | 0 NA IVD ovéfilo MDCG 2022-2 Sekce 7
predpoklddané Zivotnosti, pokud jsou dodrZovany veskeré funkéni Kortizol IH-IVD P1
pozadavky tykajici se kontroly a udrzby uvedené vyrobcem. zpUsobilost -IFU
prostredku. Kortizol IH-IVD P2

Parametry funkéni

- SOP
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zpUsobilosti jsou
kontinudiné
sledovany v rdmci
validaci a
verifikaci.

18.3. Pokud existuji rizika spojend s pFitomnosti pohyblivych ¢asti, s | OO A Rizika spojena s pfitomnosti pohyblivych ¢asti, s rozlomenim
rozlomenim nebo odpojenim nebo Unikem latek, musi byt zahrnuta | OO N nebo odpojenim nebo Unikem latek nejsou relevantni.
pfislusna ochranna opatteni. M NA
Veskeré kryty nebo jiné ochranné mechanismy, které jsou soucasti
prostfedku z dlivodu ochrany, obzvlasté pred pohyblivymi ¢astmi,
musi byt bezpeéné a nesmi branit pristupu k prostfedku pfi béZzném
provozu ani omezovat pravidelnou udrzbu prostfedku podle uréeni
vyrobce.

18.4. Prostfedky musi byt navrzeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi | 0 A IH-IVD prostredek nevyvolava vibrace.
moznou Uroven snizeno riziko vyplyvajici z vibraci vyvolanych témito | OO N
prostiedky, a to s ohledem na technicky pokrok a dostupné | M NA
prostiedky k omezeni téchto vibraci, zejména u jejich zdroje, pokud
tyto vibrace nejsou soucasti stanovené funkéni zplsobilosti
prostfedku.

18.5. Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny tak, aby bylo na nejnizsi | OO A IH-IVD prostredek nevydava hluk.
moznou Urover snizeno riziko vyplyvajici z hluku, ktery emituji,ato | O N
s ohledem na technicky pokrok a dostupné prostiedky k omezeni | M NA
hluku, zejména u jeho zdroje, pokud emitovany hluk neni soucasti
stanovené funkéni zpUsobilosti prostredka.

18.6. Koncové a pfipojovaci ¢asti ke zdrojim elektrické energie, plynu | OO0 A IH-IVD prostfedek neni pfipojen ke zdrojim plynu, elektrické
nebo hydraulické a pneumatické energie, se kterymi musi uzivatel | 0 N ani jiné energie.
nebo jind osoba manipulovat, musi byt navrieny a vyrobeny tak, aby | ¥ NA
byla minimalizovana veskera mozna rizika.

18.7. Chyby, které by mohly vzniknout pfi instalaci ¢i opétovné instalaci | 0 A IH-IVD prostiedek neni instalovan.
urditych ¢asti pfed pouzitim nebo béhem néj a mohly by byt zdrojem | OO N
rizika, se vylouéi pfi ndvrhu a konstrukci téchto ¢asti nebo, pokud se | M NA

to nepodafi, za pomoci informaci uvedenych na samotnych ¢astech
nebo na jejich krytech.

Je-li pro zabranéni rizika nutno znat smér pohybu pohyblivych c¢asti,
je tato informace uvedena také na téchto ¢astech nebo na jejich
krytech.
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18.8.

PFistupné Casti prostfedkl (s vyjimkou ¢asti nebo mist uréenych k
dodavani tepla nebo k dosaZeni stanovenych teplot) a jejich okoli
nesmi dosahovat za béinych podminek pouZiti potencidlné
nebezpecénych teplot.

OO

>

NA

IH-IVD prostredek nedosahuje za béZnych podminek pouziti
potenciondlné nebezpecnych teplot.

19.

Ochrana pred riziky, ktera predstavuji prostfedky uréené pro
sebetestovani nebo vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u
pacienta

19.1.

Prostfedky urcené pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt navrZeny a vyrobeny tak,
aby fungovaly odpovidajicim zplsobem v souladu se svym uréenym
ucelem, s prihlédnutim k dovednostem uréeného uZivatele a k
prostfedkim, které ma k dispozici, a k vlivu zplsobenému
odlisnostmi, které Ize dlivodné ocekavat, pokud jde o postupy v
prostiedi urceného uZivatele. Informace a pokyny poskytnuté
vyrobcem musi byt pro uréeného uZivatele lehce srozumitelné a
snadno pouzitelné tak, aby bylo moiné spravné interpretovat
vysledky poskytnuté prostfedkem a zamezit zavadéjicim
informacim. V pfipadé vysetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u
pacienta musi byt viinformacich a pokynech poskytnutych vyrobcem
jasné uvedena uroven proskoleni, kvalifikaci nebo zkusSenosti
vyZadovanych u uZivatele.

OO

>

NA

IH-IVD prostredek neni urcen pro sebetestovani ani
vysetreni v blizkosti pacienta ani pfimo u pacienta. IH-IVD je
urcen pro profesiondlni poufziti v laboratofi.

19.2.

Prostfedky urcené pro sebetestovani nebo vysetfeni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u pacienta musi byt navrzeny a vyrobeny tak,
aby

a) bylo zajisténo, Ze urceny uzivatel bude moci prostfedek ve viech
fazich postupu bezpecné a presné pouzivat, a to pfipadné po
odpovidajicim proskoleni nebo poskytnuti odpovidajicich informaci,
a

pfi manipulaci s prostfedkem a pfipadné se vzorkem a také pfi
interpretaci vysledkd.

xOO

z2z>r
>

IH-IVD prostredek neni urcen pro sebetestovani ani
vySetfeni v blizkosti pacienta ani pfimo u pacienta. IH-IVD je
urcen pro profesionalni pouZiti v laboratofi.

19.3.

Prostfedky urcené pro sebetestovani a vySetieni v blizkosti pacienta
nebo pfimo u pacienta musi, kde je to proveditelné, zahrnovat
postup, jehoz prostfednictvim muze uréeny uZivatel:

a) ovérit, Ze v dobé pouziti bude prostifedek fungovat tak, jak urcil
vyrobce, a

ROO

=z >

=
>

IH-IVD prostredek neni urcen pro sebetestovani ani
vysetreni v blizkosti pacienta ani pfimo u pacienta. IH-IVD je
urcen pro profesiondlni poufZiti v laboratofi.
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b) byt varovan, pokud prostfedek neposkytl platny vysledek.

PoZadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu
s prostfedkem

20.

Oznateni a névod k poufiti

20.1.

Obecné pozadavky tykajici se informaci poskytovanych vyrobcem

Ke kazdému prostfedku musi byt pfiloZzeny informace nutné k | OO A
identifikaci prostfedku a jeho vyrobce a veskeré Gdaje o bezpec¢nosti | I N
a funkéni zplsobilosti, které jsou relevantni pro uZivatele nebo | 0 NA
pfipadné dalsi osoby. Tyto informace mohou byt uvedeny na
samotném prostredku, na obalu nebo v navodu k pouZziti a, pokud

ma vyrobce internetové stranky, jsou na nich k dispozici a
aktualizovany, pficemz se zohledni tato pravidla:

a) Médium, format, obsah, Citelnost a umisténi oznaenia navoduk | OO0 A
pouziti musi odpovidat konkrétnimu prostfedku, jeho uréenému | OO N
UCelu a technickym znalostem, zkuSenostem, vzdélani nebo | 0 NA
odborné pfipravé urCeného uZivatele nebo uZivateld. Zejména

navod k pouZiti musi byt napsan zplsobem srozumitelnym pro
urCeného uZivatele a pripadné doplnén o nakresy a schémata.

b) Informace pozadované na oznaeni musi byt uvedeny na | O A
samotném prostfedku. Pokud to neni proveditelné nebo vhodné, | OO0 N
nékteré nebo viechny informace mohou byt uvedeny na obalu | 0 NA
kazdé jednotky. Pokud neni individudlni plné oznaceni kazdé
jednotky prakticky proveditelné, musi byt informace uvedeny na

obalu vétsiho poctu prostredkd.

c) Oznaceni musi byt provedeno ve formatu ¢itelném lidskym okem | OO0 A
a mize byt doplnéno strojové ¢itelnymi informacemi, napfiklad | OO0 N
radiofrekvencni identifikaci (,,RFID“) nebo ¢arovymi kody. O NA
d) Névod k pouZiti se poskytuje spoletné s prostiedky. V fadné | OO A
oduvodnénych a vyjimeénych pfFipadech se v3ak ndvod k pouziti | OO0 N
nevyzaduje nebo muzZe byt zkracen, pokud Ize prostfedek pouzivat | I NA
bezpecné a podle urceni vyrobce bez jakéhokoliv takového navodu

k pouziti.

e) Pokud se jednomu uZivateli nebo na jedno misto dodava vétsi | 0 A
pocCet prostfedkd, s vyjimkou prostfedkd urenych pro | OO N
sebetestovani nebo pro vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimou | 0 NA
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problematice pristoupi.




pacienta, Ize poskytnout jedinou kopii navodu k pouziti, pokud s tim
souhlasi kupujici, ktery mize v kazdém pripadé pozadat o bezplatné
poskytnuti dalSich kopii.

f) Pokud je prostfedek uréen pouze pro profesiondlni pouziti, Ize | O A

navod k pouZiti uZivateli poskytnout v jiném formatu nez na papife | O N

(napf. v elektronickém formatu) s vyjimkou pfipadu, kdy je | O NA

prostfedek urcen pro vysetreni v blizkosti pacienta nebo pfimo u

pacienta.

g) Zbytkova rizika, o kterych musi byt uZivatel nebo jind osoba | OO0 A

informovani, musi byt uvedena v informacich dodavanych vyrobcem | 0 N

jakoZto omezeni, kontraindikace, pfedbéZna opatfeni nebo vystrahy. | 0 NA

h) Tam, kde je to vhodné, maji informace uvedené vyrobcem | 0 A

podobu mezinarodné uznavanych symbol(, a to s pfihlédnutim k | OO N

urenym uZivatelim. Kazdy pouZity symbol nebo kazda pouzita | 0 NA

identifikacni barva musi byt v souladu s harmonizovanymi normami

nebo spoleénymi specifikacemi. V oblastech, pro které Zadné

harmonizované normy ani spolec¢né specifikace neexistuji, musi byt

symboly a barvy popsany v dokumentaci dodavané s prostfedkem.

i) U prostfedkd obsahujicich latku nebo smés, kterd muze byt | OO A

povaZovana za nebezpeénou s ohledem na povahu a mnoistvi jejich | O N

slozek a formu, v niZ se vyskytuji, se pouZiji pfisluiné pozadavky na | 0 NA

vystrazné symboly nebezpecnosti a na oznacovani podle nafizeni

(ES) €. 1272/2008. Pokud pro nedostatek mista nelze umistit vsechny

informace na samotny prostfedek nebo na jeho oznaceni, umisti se

prislusné vystrazné symboly nebezpecnosti na oznacdeni a ostatni

informace poZadované nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 se uvedou v

navodech k pouZiti.

j) Ustanoveni nafizeni (ES) ¢ 1907/2006 vztahujici se k| O A

bezpecnostnim listim se pouziji, pokud nejsou veskeré podstatné | 0 N

souvisejici informace dostupné jiz v ndvodu k pouZiti. O NA

20.2. Informace na oznaceni

Oznaceni musi obsahovat vSechny tyto udaje:

a) nazev nebo obchodni nazev prostiedku; O A
O N
O NA
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b) udaje, které uZivatel nezbytné potfebuje k tomu, aby mohl | 0 A
identifikovat prostfedek a uréeny ucel prostfedku, pokud neni | 0 N
uzivateli zfejmy; O NA
c) jméno, zapsany obchodni nazev nebo zapsana ochrannd znamka | OO A
vyrobce a adresa jeho registrovaného mista podnikani; O N
O NA
d) pokud ma vyrobce své registrované misto podnikani mimo Unii, | 0 A
jméno jeho zplnomocnéného zastupce a adresa jeho registrovaného | 0 N
mista podnikani; O NA
e) Udaj o tom, Ze prostiedek je diagnostickym zdravotnickym | OO0 A
prostfedkem in vitro, nebo v pfipadg, Ze je prostiedek ,prostiedkem | O N
pro studii funkéni zplsobilosti®, (daj o této skutec¢nosti; O NA
f) Cislo SarZe nebo sériové Cislo prostfedku, pfed kterym jsou | OO A
uvedena slova ,,CiSLO SARZE“ nebo ,,SERIOVE CiSLO“ nebo pfipadné | O N
rovnocenny symbol; O NA
g) nosi¢ UDI podle ¢lanku 24 a pfilohy VI ¢asti C; O A Nerelevantni poZadavek s ohledem na problematiku IH-1VD.
O N
M NA
h) jednoznaény Udaj o |hité pro bezpeéné pouZiti prostfedku bez | OO A
zhorsSeni jeho funkéni zpUsobilosti, vyjadfeny pFinejmensim ve | O N
formatu rok, mésic a pfipadné den, v uvedeném poradi; O NA
i) pokud neni uveden Ziddny Udaj o datu, do kterého smi byt | 0 A
prostfedek bezpecné pouzivan, datum vyroby. Toto datum vyroby | 0 N
muze byt zahrnuto jako soudast éisla 3arze nebo sériového &isla, | 0 NA
pokud je datum zfetelné rozliSitelné;
j) pFipadné Gdaj o &istém mnoistvi obsahu, vyjadieny hmotnosti | I A
nebo objemem nebo poétem nebo jakoukoliv kombinaci téchto | OO N
velic¢in nebo jinym zplsobem, ktery pfesné oznacuje obsah baleni; O NA
k) udaj o jakychkoliv pouZitelnych zvlastnich podminkach pro | O A
skladovani a/nebo manipulaci; O N
O NA
1) pfipadné Gdaj o sterilnim stavu prostiedku a sterilizatni metodé | 0 A Nerelevantni poZadavek s ohledem na charakteristiky IH-
nebo Udaj uvadéjici jakykoliv zvlastni mikrobialni stav nebo stupert | 0 N IVD.
Cistoty; M NA
m) vystrahy nebo pfedbéZna opatfeni, ktera je tfeba pfijmoutao | OO A
kterych musi byt uZivatel prostfedku nebo jakakoliv jind osoba | 0 N
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neprodlené informovani. Tyto informace se mohou omezit na | 0 NA
minimum, ale v tom pfipadé musi byt podrobnéjsi informace
uvedeny v navodu k pouZiti, a to s pfihlédnutim k uréenym
uzivatelim;
n) pokud neni navod k pouZiti prostfedku poskytnut v tisténé | OO A
podobé, jak je uvedeno v bodu 20.1 pism. f), (daj tykajici se jeho | OO N
pfistupnosti (nebo dostupnosti) a pfipadé adresa internetovych | I NA
stranek, kde je mozné jej nalézt;
o) v pfipadé potieby jakékoliv zvlastni ndvody k pouZziti; O A
O N
O NA
p) pokud je prostiedek uréen pro jedno pouZiti, Udaj o této | 0 A
skute¢nosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci celé | O N
Unie jednotny; O NA
q) pokud je prostfedek uréen pro sebetestovéni nebo vy3etfeni v | 0 A Nerelevantni poZadavek s ohledem na charakteristiky IH-
blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, idaj o této skutec¢nosti; O N IVD.
M NA
r) pokud nejsou rychlé zkousky uréeny pro sebetestovani nebo | 0 A Nerelevantni poZadavek s ohledem na charakteristiky IH-
vySetfeni v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, vyslovné | 0 N IVD.
vylouceni téchto druh( testovani; M NA
s) pokud soupravy prostiedkl obsahuji jednotlivd ¢inidla a | O A
predméty, které jsou dostupné jako samostatné prostfedky, pak | OO N
kazdy z téchto prostfedk musi byt v souladu s poZadavky na | 0 NA
oznacovani uvedenymi v tomto bodu a s poZadavky tohoto nafizeni;
t) prostfedky a samostatné souc¢asti musi byt oznaceny, pfipadnés | OO A
ohledem na $arze, aby bylo mozné uéinit vSechny odpovidajici kroky | OO0 N
ke zjisténi veskerych potencialnich rizik, které prostiedky a jejich | 0 NA
oddélitené soucasti predstavuji. V mife, v niZ je to prakticky
proveditelné a vhodné, musi byt informace uvedeny na prostfedku
samotném nebo pfipadné na prodejnim obalu;
u) oznaceni prostiedkll pro sebetestovani musi obsahovat tyto | OO0 A Nerelevantni poZadavek s ohledem na charakteristiky IH-
udaje: O N IVD.
i) druh vzorku nebo vzork(i nezbytnych k provedeni testu (napt. krev, | M NA

mo¢ nebo sliny);
i) nezbytnost dalSich material( pro zajisténi radného fungovani
testu;
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iii) kontaktni Udaje pro poskytnuti dalSiho poradenstvi a pomoci.
Nazev prostiedk( pro sebetestovani nesmi zohledriovat jiny uréeny
ucel nez ucel stanoveny vyrobcem.

20.3. Informace na obalu, ktery zachovava sterilni podminky prostfedku
(dale jen ,sterilni obal®)
Na sterilnim obalu musi byt uvedeny tyto Udaje: O A IH-IVD prostredek neni uvadén na trh ve sterilnim stavu.
a) oznaceni umozZnujici povaZovat sterilni obal za sterilni, O N
b) prohlaseni o sterilité prostfedku, M NA
c) zpUsob sterilizace,
d) jméno a adresa vyrobce,
e) popis prostiedku,
f) mésic a rok vyroby,
g) jednoznacny Udaj o Ih(té pro bezpecné pouZiti prostfedku
vyjadreny pfinejmensim ve formatu roku a mésice, a pfipadné dne,
v uvedeném poradi a
h) pokyn ovéfit v navodu k poutZiti, co je tfeba délat v pfipadé, Ze je
sterilni obal pred pouZitim poskozen nebo nelimysiné otevren.
20.4. Informace v ndvodu k pou?Ziti
20.4.1. | Navod k pouZiti musi obsahovat vsechny tyto udaje:
a) ndzev nebo obchodni ndzev prostiedku; O A
O N
O NA
b) Udaje nezbytné nutné pro uzivatele k jednoznacné identifikaci | 0 A
prostfedku; O N
O NA
c) uréeny ucel prostiedku; O A
i) co se zjistuje nebo mé¥i, O N
ii) jeho funkci (napf. screening, monitorovani, stanoveni diagnézy | OO NA

nebo pomoc pfi stanoveni diagndzy, progndzy, predikce,
doprovodna diagnostika),
iii) konkrétni informace, které maji byt poskytovany v souvislosti s
témito aspekty:

— fyziologicky nebo patologicky stav;

— vrozena télesna nebo mentélni postizeni;

— predispozice k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci;
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— stanoveni bezpecnosti a kompatibility s potenciadlnimi
prijemci;

— predvidani reakce nebo reakci na lécbu;

— stanoveni nebo monitorovani |é¢ebnych opatrent;

iv) zda je automaticky, ¢i nikoliv,

v) zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni,

vi) poZadovany typ vzorku nebo vzorkd,

vii) pfipadné populace uréena k testovani a

viii) u doprovodné diagnostiky, mezinarodni nechranény nazev (INN)
souvisejiciho |é¢ivého pfipravku, na ktery je doprovodny test
zaméren;

d) udaj o tom, Ze prostiedek je diagnostickym zdravotnickym | OO0 A
prostfedkem in vitro, nebo v pfipadé, Ze je prostiedek ,prostiedkem | O N
pro studii funkéni zpGsobilosti®, daj o této skutec¢nosti; O NA
e) pfisludny uréeny uzivatel, pfipadné (napf. sebetestovani, testovani | 0 A
v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta a profesiondlni pouzitiv | 0 N
laboratofi, zdravotnicti pracovnici); O NA
f) princip testu; O A
O N
O NA
g) popis kalibratorG a kontrol a jakékoliv omezeni pfi jejich pouziti | O A
(napf. vhodny pouze pro specialni nastroj); O N
O NA
h) popis Cinidel a jakékoliv omezeni pfi jejich pouziti (napf. vhodny | OO A
pouze pro specidlni nastroj) a slozeni vysledku reakce ¢inidla podle | 0 N
povahy a mnozstvi nebo koncentrace aktivni slozky nebo slozek | 0 NA
C¢inidla nebo ¢inidel nebo celku a pfipadné vyjadreni, Ze prostredek
obsahuje dalsi slozky, které mohou ovlivnit méfeni;
i) seznam poskytnutych material(i a seznam nutnych specialnich | O A
materiald, které poskytnuty nejsou; O N
O NA
j) v pfipadé prostfedki uréenych pro pouZiti v kombinaci s jinymi | O A
prostfedky nebo vieobecné pouzivanym zafizenim nebo v pfipadé | 0 N
O NA
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prostfedkdl do jinych prostfedkd nebo uvedenych zafizeni
instalovanych nebo s nimi spojenych:

— informace k identifikaci takovych prostfedkd nebo
takového zafizeni, aby se docililo jejich validované a
bezpecné kombinace, véetné hlavnich vlastnosti z hlediska
funkéni zpasobilosti, a/nebo

— informace o veskerych zndmych omezenich kombinaci
prostredk( a zafizeni;

k) udaj o jakychkoliv platnych zvlastnich podminkach pro skladovani, | OO A
jako napfiklad teplota, svétlo, vihkost atd. nebo pro manipulaci; O N
O NA
1) stabilita béhem pouzivani, kterd mize zahrnovat podminkyadobu | 0 A
skladovani po prvnim otevieni primarniho obalu, spolu s | O N
podminkami pro skladovani a stabilitou pracovnich roztokd, kde je | 0 NA
to vhodné;
m) pokud je prostiedek dodavan jako sterilni, Udaj o jeho sterilnim | 0 A
stavu a sterilizaéni metodé a pokyny pro pfipad poskozeni sterilniho | O N
obalu pfed pouZitim; O NA
n) informace umozZiujici uZivateli byt obeznamen s veskerymi | 0 A
vystrahami, predbéZnymi opatfenimi, opatfenimi, kterd maji byt | 0 N
pfijata, a omezenimi pouZiti, pokud jde o dotéeny prostifedek. Tyto | 0 NA

informace musi pfipadné zahrnovat:

i) vystrahy, predbézna opatieni nebo opatreni, ktera maji byt prijata
v pripadé poruchy prostfedku nebo zhorSeni jeho funkce, coz
naznacuji zmény v jeho vzhledu, které mohou ohrozit jeho funkéni
zpUsobilost;

i) vystrahy, predbéind opatfeni nebo opatreni, kterd maji byt
pfijata, s ohledem na expozici divodné predvidatelnym vnéjsim
vlivim nebo podminkdm prostredi, jako jsou magneticka pole, vnéjsi
elektrické a elektromagnetické vlivy, elektrostaticky vyboj, zareni
souvisejici s diagnostickymi nebo Ié¢ebnymi postupy, tlak, vihkost
nebo teplota;

iii) vystrahy, preventivni opatfeni nebo opatfeni, kterd maji byt
pfijata s ohledem na rizika interference, kterd predstavuje divodné
predvidatelna pfitomnost prostiedku pri specifickych
diagnostickych vysetfenich, hodnocenich, terapeutickém osetreni ¢i
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jinych postupech, jako napfiklad elektromagneticka interference
emitovana prostfedkem, kterd ma vliv na jiné zafizeni;

iv) preventivni opatfeni tykajici se materidld zaclenénych do
prostfedku, které obsahuji karcinogenni a mutagenni latky nebo
latky toxické pro reprodukci ¢i latky narusujici ¢innost Zlaz s vnitini
sekreci nebo se z téchto latek sklddaji nebo které by mohly zpUsobit
senzibilizaci ¢i alergickou reakci pacienta nebo uZivatele;

v) pokud je prostiedek uréen pro jedno pouZiti, udaj o této
skute¢nosti. Udaj vyrobce o jednom pouziti musi byt v ramci celé
Unie jednotny;

vi) pokud je prostfedek urcen k opakovanému pouZiti, informace o
vhodnych postupech, které opakované pouZiti dovoluji, véetné
Cisténi, dezinfekce, dekontaminace, baleni, a pfipadné o validované
metodé nové sterilizace. Musi byt poskytnuty informace k
identifikaci toho, Ze by prostiedek jiz nemél byt opakované
pouzivan, jako napfiklad znamky degradace materidlu nebo
maximalni pocet pfipustnych opakovanych poufZiti;

o) jakékoliv vystrahy nebo predbéina opatfeni tykajici se | O A
potencidlné infekéniho materialu, ktery je obsazen v prostiedku; O N
p) ptipadné pozadavky na zvlastni prostory, jako napfiklad ¢isté | O NA
prostfedi, nebo zvlastni odbornou pfipravu, jako napfiklad v oblasti
radiacni bezpecnosti, nebo konkrétni kvalifikace ur¢eného uZivatele
prostiedku;
q) podminky pro odbér a pfipravu vzorku a manipulaci s nim; O A
O N
O NA
r) Gdaje o kazdé Upravé nebo pfipravné manipulaci pfedtim, nezje | O A
prostiedek pfipraven k poufZiti, jako naptiklad sterilizace, zavéreéna | O N
kompletace, kalibrace atd., a to u prostfedku, ktery ma byt pouzivan | O NA
v souladu s Gcelem uréenym vyrobcem;
s) informace nutné pro ovéfeni toho, zda je prostiedek fadné | 0 A
instalovan a je pfipraven k bezpe¢nému fungovéni a podle uréeni | OO N
vyrobce a pfipadné také: O NA

— podrobné Udaje o zplsobu a ¢etnosti preventivni a

pravidelné udrzby, véetné Cisténi a dezinfekce;

Stranka 38 z 68



— Udaj o jakychkoliv spotfebnich souéastech a o zplsobu
jejich nahrazovani;

— informace o jakékoliv kalibraci nutné k zajisténi toho, aby
prostfedek fungoval spravné a bezpecné po celou ur¢enou
dobu jeho Zivotnosti;

— metody ke sniZeni rizik hrozicich osobdm, které se podileji
na instalaci, kalibraci nebo servisu prostredku;

t) pfipadné doporuceni pro postupy kontroly kvality; O A

u) metrologicka sledovatelnost hodnot pfifazenych kalibrétorima | OO N

kontrolnim materidlim, véetné identifikace pfislusnych pouzitych | OO NA

referencnich materiald nebo referencnich postupl méreni vyssiho

fadu, a informace o maximalnich (interné povolenych) odchylkach

mezi Sarzemi poskytnuté spolu s pfislusnymi Ciselnymi Gdaji a

mérnymi jednotkami;

v) postup zkousky véetné vypoétl a interpretace vysledkd a v | OO A

relevantnich pfipadech to, zda je tfeba zvazit provedeni néjakého | 0 N

potvrzujiciho testu; ve vhodnych pfipadech musi byt navod k pouziti | 0 NA

doplnén informacemi ohledné odchylek mezi SarZzemi poskytnutymi

spolu s pfislusnymi Ciselnymi Udaji a mérnymi jednotkami;

w) vlastnosti analytické funkce, jako je analyticka citlivost, analytickd | OO A

specificita, pravdivost (zkresleni), pfesnost (opakovatelnost a | OO0 N

reprodukovatelnost), spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a | OO NA

presnosti), meze detekce a rozsah méreni, (informace potfebné ke

kontrole znamych relevantnich interferenci, kfizovych reakci a

omezeni metody), rozsah méreni, linearita a informace o pouZiti

dostupnych referencnich postupl a materidli méreni ze strany

uZivatele;

x) vlastnosti z hlediska klinické funkce, jak jsou definovany v bodu | OO0 A

9.1 této pfilohy; O N
O NA

z) pfipadné vlastnosti z hlediska klinické funkce, jako je prahova | O A

hodnota, diagnosticka citlivost a diagnosticka specificita, pozitivnia | 0 N

negativni prediktivni hodnota; O NA

aa) ptipadné referenéni intervaly v béZnych a dotéenych populacich; | O A
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O N
O NA
ab) informace o rusivych latkach nebo omezenich (napt. vizudlni | O A
dlkaz hyperlipidemie nebo hemolyzy, stéfi vzorku), jez mohou | OO0 N
ovlivnit funkéni zplsobilost prostiedku; O NA
ac) vystrahy nebo preventivni opatfeni, které maji byt pfijaty, za | 0 A
Ucelem usnadnéni bezpeéné likvidace prostiedku, jeho pFisludenstvi | 0 N
a spotfebnich materidld pouZivanych spolu s nim, pokud existuji. | 0 NA
Tyto informace musi pfipadné zahrnovat:
i) nebezpeci infekce nebo mikrobidlni nebezpedi, jako napfiklad
spotfebni materidly kontaminované potencidlné infekénimi latkami
lidského ptvodu;
i) nebezpedi pro Zivotni prostfedi, jako naptiklad baterie nebo
materialy emitujici potencialné nebezpecné Urovné zareni;
iii) fyzikalni nebezpedi (napf. vybuch).
ad) jméno, registrované obchodni jméno nebo registrovana
ochrannd znamka vyrobce a adresa jeho registrovaného mista
podnikani, na niz jej lze kontaktovat a kde jej lze nalézt, spolu s
telefonnim nebo faxovym cislem i internetovymi strankami, kde Ize
ziskat technickou pomoc;
ae) datum vydani navodu k pouZiti nebo, v pfipadé revize, datum | O A
vydani a identifikator posledni revize navodu k pouziti s jasnym | OO N
vyznacenim provedenych zmén; O NA
af) poznamka pro uzivatele o tom, Ze jakdkoliv zadvazna nezadouci | 0 A
ptihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, musi | I N
byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz | 0 NA
je uzivatel nebo pacient usazen;
ag) pokud soupravy prostiedkd obsahuji jednotlivd ¢inidla a | O A
pfedméty, které mohou byt dostupné jako samostatné prostiedky, | 0 N
pak kazdy z téchto prostfedk( musi byt v souladu s pozadavky na | 0 NA
navod k pouziti uvedenymi v tomto bodu a s poZadavky tohoto
nafizeni;
ah) v  pfipadé prostfedkd  obsahujicich  elektronické | OO0 A
programovatelné systémy, véetné softwaru, nebo software, ktery je | O N
prostfedkem sdm o sobé&, minimdlni poZadavky na hardware, | 0 NA
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vlastnosti siti informacnich technologii a bezpecnostni opatieni v
oblasti informacnich  technologii, vcetné ochrany proti
neopravnénému pfistupu, nezbytné k pouzivani softwaru v souladu
se zamySlenym Ucelem.

20.4.2.

Kromé toho musi byt navod k pouZiti u prostfedkd uréenych pro
sebetestovani v souladu se vSemi témito zadsadami:

a) musi byt uvedeny podrobnosti ohledné postupu testu, véetné
jakékoliv ptipravy cinidel, odbéru vzorkd nebo pfipravy a informaci
o tom, jak test provadét a jak interpretovat vysledky;

b) konkrétni podrobné udaje mohou byt vynechany, pokud jsou
ostatni informace dodané vyrobcem dostate¢né k tomu, aby mohl
uzivatel prostiedek pouZit a aby porozumél vysledku nebo
vysledkdm ziskanym prostfednictvim prostiedku;

c) informace tykajici se uréeného ucelu prostfedku musi byt
dostate¢né k tomu, aby mohl uZivatel porozumét l|écebnym
souvislostem a aby urCeny uZivatel mohl spravné interpretovat
vysledky;

d) vysledky musi byt vyjadfovany a predloZeny zplsobem, ktery je
ur¢enému uzivateli snadno srozumitelny;

e) uZivatel musi byt informovén o tom, jak postupovat (v pfipadé
pozitivnich, negativnich nebo nejasnych vysledk(l), o omezenich
testu a o moznosti ziskani falesné pozitivniho nebo falesné
negativniho vysledku. Musi byt také poskytnuty informace o
jakychkoliv faktorech, které mohou vysledek testu ovlivnit, jako
napriklad vék, pohlavi, menstruace, infekce, cviceni, hladovéni,
dieta nebo medikace;

f) poskytované informace musi obsahovat zfetelné upozornéni, ze
by uZivatel nemél Cinit Zadné zavéry o jejich zdravotnim dopadu bez
predchozi porady s prislusnym zdravotnickym pracovnikem,
informace o Gcincich a prevalenci nemoci a pfipadné informace
specifické pro ¢lensky stat nebo staty, v nichZ je prostfedek uveden
na trh, o tom, kde mdZe uZivatel ziskat dalsSi poradenstvi, jako
napfiklad vnitrostatni informacni linky, internetové stranky;

g) v pfipadé prostfedkl uréenych pro sebetestovani pouzivanych za
ucelem monitorovani dfive diagnostikované probihajici nemoci
nebo zdravotniho stavu musi tyto informace specifikovat, Ze pacient

KOO

=z >

=
>

IH-IVD prostiedek neni urcen pro sebetestovéni. Prostfedek

je uréeny pro profesionalni poufZiti.
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by mél zménit zplsob |écby pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu
naleZité proskolen.

Zavérem lze konstatovat, Ze in-house diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro ,, Kortizol IH-IVD“ spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost

a funkéni zpusobilosti dle pFilohy | |VDR.‘ EOkomentoval(a): [A33]: Lze konstatovat, pokud byly
splnény vsechny pozadavky prilohy I IVDR.
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6 Analyza poméru prinosu a rizik a fizeni rizik\

Pro fizeni rizik je vypracovana v souladu s normami €SN EN I1SO 22367, €SN EN ISO 14971 a

ISO/TR 24971:2020.

Ucelem této &asti je popsani, jak je provadéna analyza rizik pro aspekty souvisejici s in-house
prostiedkem ,,Kortizol IH-IVD“ na zakladé pozadavk( nafizeni EU 2017/746 ¢l. 5 odst. 5 a dale
na zakladé normy CSN EN ISO 22367:2023 (popf., kde je relevantni CSN EN 1SO 14971:2020)
s aplikaci technické normy ISO/TR 24971:2020. Analyza rizik sestava ze tfi zakladnich ¢asti, aby
byly napInény vsechny oblasti vedouci k celkovému sniZeni rizik v rdmci celého Zivotniho cyklu
in-house prostredku , Kortizol IH-IVD“. Témito tfemi ¢astmi jsou:

e Plan managementu rizik
e Proces managementu rizik
e Zprava managementu rizik

Plan managementu rizik obsahuje postupy, kterymi je analyza rizik provadéna a na zikladé
informaci z klinické praxe déle aktualizovana. Obecné by mély byt Uroven podrobnosti planu
umérna sloZitosti a rizikovosti daného in-house prostredku, procesu, laboratorni sluzby nebo
vysetreni.

V ramci procesu managementu rizik je zpracovana samotnd analyza rizik a hodnoceni rizik,
dale jejich kontrola a hodnoceni pfijatelnosti celkového zbytkového rizika.

Zprava managementu rizik obsahuje informace o zvazeni celkového zbytkového rizika véetné
navaznosti a pfijatelnosti téchto rizik ve vztahu k ptinosim zdravotnického prostfedku pro
uzivatele. Obecné by mély byt ve zpravé shrnuty dikazy, Zze plan managementu rizik je
uspokojivé splnén, a Ze vysledky potvrzuji pfijatelnost zbytkovych rizik.

Seznam nejdllezitéjsich pojm0 v souvislosti s analyzou rizik

Pojem Definice

Pfinos Dopad nebo Zzddouci vysledek procesu postupu nebo pouziti
zdravotnického prostfedku na zdravi jednotlivee nebo pozitivni
dopad na Iécbu pacienta nebo verejné zdravi.

Poskozeni Poranéni nebo poskozeni lidského zdravi, nebo poskozeni majetku
nebo Zivotniho prostredi.
Nebezpedi Potencidlni zdroj poskozeni

Okolnost, kdy jsou lidé, majetek. Nebo prostfedi vystaveni
jednomu nebo vice nebezpecim.

Nebezpedna situace

Vécny zavér vyrobce IVD ohledné pouZiti vyrobku, procesu nebo
sluzby, jak je vyjadfeny ve specifikacich, navodech a informacich
poskytovanych vyrobcem IVD

Urcené poutziti
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Okomentoval(a): [A34]: Postup fizeni rizik uvedeny v
kapitolach nize vychazi z pozadavki uvadénych normou CSN
EN ISO 22367. Pokud vase pracovisté neplanuje fidit rizika
plné ve shodé s danou normou muze samoziejmé zvolit
vlastni metodu prokazani. Obecné doporucujeme pouzivat
metodu a principy, které jsou na vasem pracovisti zavedené a
znamé.

Okomentoval(a): [A35R34]: Pokud napfiklad provadite
fizeni rizik pomoci FMEA, ktera je ve formé jedné tabulky. Lze
danou tabulku upravit, tak Ze budou identifikovana rizika
korespondovat s Zivotnim cyklem IH-IVD. Jednotlivé faze
zivotniho cyklu Ize rozdélit na: faze vyvoje, navrhu, vyroby,
distribuce, pouzivani a likvidace.

Okomentoval(a): [A36R34]: Vyznamnost managementu
rizik ve vztahu k IH-IVD je stale vice na vzestupu. Kvalitné
zpracovany management rizik poskytuje zdravotnickému
zafizeni podklady pro naplnéni velkého mnozstvi pozadavkd
narizenf IVDR.




Pravdépodobnost Mira mozZnosti vyskytu vyjadirend jako Cislo mezi 0 a 1, kde O je
nemoznost a 1 je absolutni jistota

Zavaznost Mira moznych nasledkl nebezpedi.

Riziko Kombinace pravdépodobnosti vyskytu poskozeni a zavaznosti
tohoto poskozeni

Zbytkové riziko Riziko pretrvdvajici po pfijeti opatfeni na kontrolu rizik

Kontrola rizik Proces, vnémzi jsou pfijimdna rozhodnuti aimplementovana
opatreni, kterymi se rizika snizuji nebo udrzuji v rdmci stanovenych
urovni

Tabulka 1 Seznam pouZivanych pojmu a definic souvisejicich s analyzou rizik

6.1 Plan managementu rizik
6.1.1 Popis in-house prostfedku a vy3etF¥eni pro ramec planu managementu rizik

Tento plan je vytvoren pro in-house prostredek ,Kortizol IH--IVD“. Popis tohoto prostredku je
uveden v sekci 2.3. Metoda v ramci, které je zmifiovany in-house prostfedek pouZivan je
popsana v sekci 2.2.

6.1.2 Pfidéleni odpovédnosti a pravomoci
6.1.2.1 Odpovédnost vedeni laboratofe/zdravotnického zafizeni

Vedeni laboratore zajiti, aby byla zajisténa shoda s definovanym procesem managementu rizik
pro danou laboratof a dany IH-IVD. Vedeni zajisti, aby pro proces managementu rizik byly k
dispozici odpovidajici zdroje.

Vedeni laboratore (zdravotnického zafizeni) zajisti potrebné skoleni osob pro fizeni, provadéni
a zajistovani téchto c¢innosti. Odpovédni pracovnici pfezkoumdvaji vysledky &innosti
managementu rizik, které musi byt konzistentni pro provddéni procesu managementu rizik.
Vedeni pfezkouma vhodnost procesu managementu rizik, coZ zahrnuje prezkoumani:
- ucinnosti zavedenych postupl managementu rizik;
- vhodnosti kritérii prijatelnosti rizik, coz miZe znamenat potfebu Upravy kritérii
pfijatelnosti rizik, a
- dokumentace veskerych rozhodnuti a pfijatych opatteni, ktera byla pfijata béhem
prezkoumani rizik.

6.1.2.2 ZpUsobilost pracovnikl
Zajisténi pridéleni kompetentnich pracovnikl je odpovédnosti vedeni. Vedeni zajisti, aby osoby
zapojené do procesu managementu rizik mély vhodné a pfimérené znalosti pro ukoly spojené

s timto procesem. Pokud je vhodné prokazat znalosti a zkusenosti v oblasti zdravotnickych
laboratofi, vede spole¢nost zaznamy o kvalifikaci pracovnikd.
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6.1.2.3 Vytvofeni tymu pro management rizik

Pravomoci Zodpovédnost za casti

Pozice Jméno . . Rt emvn Lt
a odpovédnosti v ramci analyzy rizik

Vedouci
laboratore
Zastupce
vedouciho
laboratore
Manazer kvality
laboratore

Atd.

Tabulka 2 Tym managementu rizik

6.1.3 Identifikace kli¢ovych oblasti

Analyza rizik je rozdélena na nékolik dil¢ich ¢asti dle Zivotniho cyklu , Kortizol IH-IVD* Jelikoz
vyrobce Siemens je vyrobcem IVD a provadi analyzu rizik spojenou s prostfedkem pro cely
zivotni cyklus, rozhodlo se zdravotnické zafizeni, aplikovat analyzu rizik pouze na &ast Zivotniho
cyklu pouzivani, vzhledem k danému typu IH-IVD (pouZivani IVD mimo ureny ucel vyrobce).

e Analyza rizik v oblasti pouZzivani

Analyza rizik souvisejici s laboratornimi fazemi (preanalytickd, analyticka, postanalyticka faze,
atd.) je vypracovana jako soucast managementu rizik laboratore, popf. celého zdravotnického
zafizeni.

6.1.4 Identifikace charakteristik souvisejicich s bezpe¢nosti

Na zakladé normy CSN EN 1SO 22367:2023 je vyzadovano, aby laboratot identifikovala ty
charakteristiky laboratorniho vysetfeni nebo sluzby, které by mohly ovlivnit bezpecnost.
Zvéazeni téchto charakteristik je zdkladnim krokem pfi identifikaci nebezpedi spojenych s in-
house prostfedkem, postupem laboratorniho vySetreni nebo sluzby. Identifikovana by méla
byt predvidatelnd nebezpedi spojena s vySetfenim a dalSimi kritickymi procesy a jejich pficiny.
Pro identifikaci charakteristik souvisejicich s bezpecnosti byl pouZit postup uvadény v pfiloze D
normy CSN EN 1SO 22367:2023, ktery vychazi z rozsiteni postup@ uvedenych v norméach 1SO
14971 a ISO/TR 24971 tak, aby byly pokryty aspekty laboratornich vysetteni a sluzeb, v¢. In-
house prostredk.

Na zdkladé Pfilohy D zminéné normy byly pouzity pro tyto ucely otazky pro stanoveni
charakteristik laboratorniho vySetfeni a IVD zdravotnického prostfedku (In-house prostfedkul),
které by mohly mit vliv na bezpecnost. Zminéné charakteristiky a jejich vliv, resp. oblast feSeni
v ramci analyzy rizik jsou zminéné v Tabulce 1 uvedené nize.
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Popis charakteristiky

Je dana charakteristika relevantni?
ANO/NE

MozZna nebezpeci vyplyvajici z dané
charakteristiky.

Oblast feSeni v ramci analyzy rizik

Jaké je uréené pouZiti a jak se ucel
vysledky vySetfeni pouZivaji?

ANO

Chybné pouZziti prostfedku.
Ziskani chybného vysledku.

Analyza rizik v oblasti pouzivani

Je IVD zdravotnicky prostiedek nebo
postup vySetfeni urcen k pouziti
v misté péce (POCT)?

NE

Jaké materidly nebo soucdsti se
pouZivaji k ovérovani, validaci nebo
kontrole vybaveni pouZitého
k provedeni vysetieni?

NE

Jsou cinidla skladovand za zvlastnich
podminek pro zajisténi stability?

ANO

Jsou vybaveni nebo IVD zdravotnicky
prostiedek urceny k béznému cisténi a
dezinfekci v laboratofi?

NE

Jsou méreni spravné provadéna?

ANO

Chybné vyhodnoceni dat.
Ziskani chybnych vysledka.

Analyza rizik v oblasti pouzivani

VyZaduji vysledky
interpretaci laboratore
poskytovatelem zdravotni péce?

vysetreni
nebo

ANO

UZivatel prostfedku provede chybné
vyhodnoceni ziskanych dat.

Analyza rizik v oblasti pouZivani

Je postup vysetreni urcen k pouZiti ve
spojeni s jinymi vysSetfenimi nebo IVD
zdravotnickymi prostredky?

ANO

Mozné ovlivnéni vysledkd v ndvaznych
metodach.

Analyza rizik v oblasti pouzivani

Jsou vysledky vySetfeni urceny pro
pouZiti poskytovatelem zdravotni péce
ve spojeni s jinymi vysledky vySetieni?

ANO

Mozné ovlivnéni vysledkd v ndvaznych
metodéch.

Analyza rizik v oblasti pouZivani

D.3.10

Dochazi  k nezadoucim  vystuplim
energie nebo latek generovanych
méricim systémem nebo postupem
vySetieni?

NE

D.3.11

Je pfistrojové vybaveni nebo IVD
zdravotnicky prostiedek citlivé na vlivy
prostredi?

NE

D.3.12

Je spostupem vySetfeni nebo IVD
zdravotnickym prostfedkem spojen

NE
Neposkytuje vyhodnotitelné udaje.
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néjaky zakladni spotfebni material
nebo prislusenstvi?

D.3.13

Je nutna udrzba nebo kalibrace?

NE

D.3.14

Obsahuje nebo pouZivd postup
vySetfeni nebo IVD zdravotnicky
prostiedek software?

NE

D.3.15

Maji soucasti postupu vysetfeni nebo
IVD zdravotnicky prostfedek omezenou
dobu pouzitelnosti?

ANO

MoZné pouZiti expirovaného
prostredku.

Ziskani chybnych vysledk
souvisejicich s pouZitim expirovaného
IVD.

Analyza rizik v oblasti pouzivani

D.3.16

Existuji néjaké opoidéné nebo
dlouhodobé ucinky uzivani?

NE

D.3.17

Co urcuje Zivotnost soucasti vysetreni
nebo IVD zdravotnického prostiedku?

NE

D.3.18

Jaké je urcené poufZiti a jak se vyuZivaji
vysledky vySetieni?

NE

D.3.19

Je zdravotnicky prostiedek uréeny pro
jedno poufZiti nebo pro vicenasobné
pouziti?

NE

D.3.20

Je nutna bezpecna likvidace
spotfebniho materialu nebo
jakychkoliv odpadnich materiald?

NE

D.3.21

Je nutné bezpecné vyrazeni vybaveni
nebo IVD zdravotnického prostiedku z
provozu?

NE

D.3.22

VyZaduje instalace nebo pouZivani
vybaveni nebo IVD zdravotnického
prostfedku zvlastni Skoleni/vycvik nebo
zvlastni dovednosti?

NE

D.3.23

Jak budou poskytovany informace pro
bezpecné pouziti?

NE

D.3.24

Bude nutné postupy vysetfeni upravit
nebo stanovit a zavést nové postupy
vysetteni?

NE
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D.3.25

Je Uspésné pouZiti pfristrojového
vybaveni nebo IVD zdravotnického
prostfedku kriticky zavislé na lidskych
faktorech, jako je uZivatelské rozhrani?

ANO

Chyba v dUsledku nedodrzeni pokyna
uvedenych v ndvodu k pouZziti CE-IVD
vyrobce, nebo SOP.

Analyza rizik v oblasti pouZivani

D.3.26

Je zdravotnicky prostfedek uréen na
jedno pouziti?

NE

D.3.27

Pouziva se IVD zdravotnicky prostfedek
v prostfedi, kde mulzZe rozptyleni
zpUsobit chybu pouZiti?

ANO

Chyba v poufZiti prostfedku v dlsledku
rozptyleni uZivatele

Analyza rizik v oblasti pouZzivani.

D.3.28

Ma& IVD zdravotnicky prostfedek
spojovaci ¢asti nebo prislusenstvi?

NE

D.3.29

Mé& IVD zdravotnicky prostfedek
ovladaci rozhrani?

NE

D.3.30

Zobrazuje vybaveni pro vysetfeni nebo
IVD zdravotnicky prostfedek
informace?

NE

D.3.31

Byl IVD zdravotnicky prostfedek
zkousen z hlediska kybernetické
bezpecnosti?

NE

D.3.32

Je pfistroj nebo IVD zdravotnicky
prostfedek ovladan pomoci menu?

NE

D.3.33

Lze  uzivatelské rozhrani  pouZit
k zahdjeni uZivatelskych akci?

NE

D.3.34

Pouzivd IVD zdravotnicky prostfedek
poplasny systém?

NE

D.3.35

Jakymi  zpGsoby muze byt IVD
zdravotnicky  prostfedek  zdmérné
chybné pouzit?

ANO

Chyby souvisejici s nedodrzenim
pokyn( uvedenych v ndvodu k pouziti
nebo SOP.

Analyza rizik v oblasti pouZzivani.

D.3.36

Obsahuje IVD zdravotnicky prostiedek
nebo laboratorni informacni systém
(LIS) data kritickd pro pacienta?

NE

D.3.37

Je IVD zdravotnicky prostfedek urcen
k tomu, aby byl mobilni nebo pfenosny
(napt. pro pouZiti v misté péce)?

NE

D.3.38

Jsou vzorky vhodné pro postup
vySetieni?

NE
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D.3.39 |lJe persondl skolen/cvi¢en a pravidelné | NE -
monitorovan v pouZivani vybaveni?
D.3.40 |Jsou za provozu doby kdokonceni|NE -
procesu (TAT, turnaround times)
pfimérené?

D.3.41 |Jsou procesy fizeni kvality dostatecné | NE -
k prokdazani kvality vysledku vySetfeni?
Tabulka 3 Identifikace charakteristik souvisejicich s bezpecnosti dle prilohy D normy CSN EN ISO 22367:2023.
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6.1.5 [Kritéria pfijatelnosti rizik\ Okomentoval(a): [A37]: Kritéria pfijatelnosti niZe jsou
(v&etné kritérii pro pFijeti rizik, jestliZe pravdépodobnost vyskytu nelze odhadnout) pouZity jako priklad. Dand kriteria by mely byt uréeny s
* ohledem na interni procesy fizeni rizik. Napriklad pokud je na
pracovisti pouzivan interval hodnoceni 1 az 10.

Rizika budou analyzovdna pomoci metody FMEA. Hodnoceni zavaZnosti poskozeni (pouZivana

. . , Okomentoval(a): [A38R37]: S tim bude souviset i popis
zkratka S, z aj. Severity) bude hodnoceno pomoci tabulky:

jednotlivych urovni pro zédvaznost, poskozeni a
pravdépodobnost odhaleni.

HODNOTA | ZAVAZNOST POPIS

1 Zanedbatelna Docasny diskomfort nebo bezvyznamné poranéni

2 Nizka Docasné poskozeni nebo zhorseni stavu, které je vratné po
|ékarském zasahu

3 Vyznamna Poskozeni nebo zhorseni stavu, které neni trvalé a je vratné
po lékarském zadsahu

4 Varovna Trvalé (nevratné)télesné poskozeni nebo zhorseni stavu

5 Vysokd Zivot ohroZujici poskozeni/smrt

Hodnoceni pravdépodobnosti vyskytu poskozeni (pouzivana zkratka O, z aj. Occurrence), bude
feSeno nasledujicim zplsobem:

HODNOTA | VYSKYT POSKOZENI POPIS

1 Nepravdépodobny Méné neZ jedenkrat za rok
2 Maly Kazdy rok

3 Obcasny Kazdy mésic

4 Rozumné pravdépodobny | Kazdy tyden

5 Casty Kazdy den

Jako treti parametr uréeny pro analyzu rizik FMEA bude hodnoceni pravdépodobnosti odhaleni
poskozeni (pouZivana zkratka D, z aj. Detection), které bude hodnoceno takto:

HODNOTA | PRAVDEPODOBNOST ODHALENI | POPIS

1 Zanedbatelna Zjistitelné kdykoliv

2 Nizka Zjistitelné v jednotlivych stupnich
3 Vyznamna Zjistitelné jen v urcité casti procesu
4 Varovna Zjistitelné po ukonceni procesu

5 Vysoka Nezjistitelné riziko

Mira rizika bude vyjadiena jako Risk Priority Number (RPN), které se vypocita jako:

RPN =SXx0XxD

Hodnota Klasifikace Popis

Mirné — Jedna se o rizika, ktera byla snizena pod
RPN <12 Nizké riziko uroven kritérii prijatelnosti a nevyzaduji dalsi
napravna opatreni ke snizeni rizika.
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Stfedni — Jedna se o rizika, ktera jsou prijatelna, ale

12 < RPN <27 Stredni riziko musi nasledovat dalsi vySetfovani, zda je mozné riziko
dale snizit nebo vyloucit.

Vyznamna —Jedna se o rizika, ktera prekracuji kritéria

27 < RPN Vysoké riziko prijatelnosti. Riziko musi byt snizeno zavedenim

ucinnych opatreni.

Tabulka 4 Klasifikace rizik dle RPN

Pokud neni mozné odhadnout pravdépodobnost vyskytu, pouZije se metoda odhadu ,worst-
case scenario”.

Pokud analyza rizik urci zavaZznost rizika, kterd nespliuje kritéria prijatelnosti, budou pfijata
opatreni ke kontrole rizik a po zavedeni opatreni bude riziko znovu posouzeno. Opatfeni budou
analyzovana i pro noveé vznikla rizika.

6.1.6 \Metoda hodnoceni celkového zbytkového rizika a kritéria pr"ijatelnosti\

Prijatelnost kazdého zbytkového rizika bude zaviset na jeho RPN. Pfijatelnost celkového
zbytkového rizika vSak bude hodnocena na zdkladé vizualniho znazornéni matice rizik pred a
po opatfenich na kontrolu rizik. Tato metoda je povazovana za vhodnou a fidi se ISO/TR
24971:2020, ¢lankem 8.3, bodem b), alternativné je metoda uvedena v ISO 22367 priloha J
bodem. 2 pism. c). Pro hodnoceni matice rizik plati nasledujici pravidla:

Zavaznost poskozeni

Vazinost rizika

Zanedba-
telna (1)

Vyznamna

Mala (2) (3)

Uspokojiva

(4)

Velka (5)

Pravdépodobnost vyskytu poskozeni

Velka (5)

Uspokojiva (4)

Vyznamna (3)

Mala (2)

Zanedba-
telna (1)

Tabulka 5 Schéma matice rizik.

Odkaz: ISO/TR 24971:2020, priloha C, obrdzek C.1.
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Legenda k matici rizik:

Nizka rizika | Nevyznamné nebo zanedbatelné riziko. Kontrolni opatfeni jsou nepovinna.
Stredni ALARP (As Low As Reasonably Practicable). Musi se prozkoumat mozZnosti
rizika kontroly.

Vysoka oo . L. e

riZisl?:a d Nepfijatelna rizika. Kontrolni opatfeni musi byt pfijata.

Kritériem pro celkovou pfrijatelnost zbytkového rizika je, Ze Zadné ze zbytkovych rizik nezlstava
v Cervené oblasti.

6.1.7 Ovéfovaci ¢innosti

Ovéreni implementace opatfeni na kontrolu rizik

Ovéreni podle této ¢asti bude provedeno v ramci pravidelné revize dokumentace k in-house
IVD zdravotnickému prostfedku. Béhem této revize budou hledany dlikazy zejména o shodé
dokumentace in-house IVD s vysledky aktualizované analyzy rizik.

Ovéfeni implementace opatfeni na kontrolu rizik Ize ziskat z této dokumentace nebo kontrolou
specifikaci procesu nebo kontrolou SOP nebo jinymi vhodnymi prostfedky. Ovéreni
implementace se zaznamena do FMEA.

Ovéreni ucinnosti opatfeni na kontrolu rizik

Ovéreni podle této ¢asti bude provadéno jak v ramci pravidelného prezkumu dokumentace in-
house VD, tak v ramci hodnoceni tdaji dlouhodobého sledovani IH-IVD. Vystupem tohoto
ovéreni bude aktualizovand dokumentace managementu rizik.

Ovéreni Uéinnosti opatfeni na kontrolu rizik mizZe vyZadovat testovani jednotlivych opatreni
na kontrolu rizik nebo testovani IH-IVD nebo kvalifikaci relevantniho procesu (jako je validace
procesu, kvalifikace metody inspekce nebo jiné vhodné prostredky) nebo ovéreni pomoci
Udaju z dlouhodobého sledovani IH-IVD nebo jinymi vhodnymi prostfedky. Ovéreni Géinnosti
se zaznamendva do FMEA.

6.1.8 Metodologie analyzy pfinosu a rizik

Pomér pfinost a rizik bude urcen nepfimym srovnanim, kdy bude hodnoceni provedeno
kvalitativné. Porovnany budou pfinosy pro pacienta v rdmci metody, ve které je pouzivan dany
in-house prostredek spolec¢né s identifikovanymi riziky. Pomér pfinosu a rizik bude zhodnocen
srovnavaci tabulkou a u¢inéném zavéru na zakladé dostupnych dat, zda je ¢i neni pfijatelny.

6.2 Proces managementu rizik
Proces managementu rizik je zndzornén v ndsledujici procesni mapé:
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Plan managementu rizik
« Definovat rozsah analyzy rizik
« Ur€it odpovédnosti a opravnéni
« Specifikovat prezkoumavani managementu
rizik
« Definovat kritéria pro pfijatelnost rizik
« Specifikovat pozadavky na ovérovani, monitorovani
rizik a dokumentovani
v

Y

Analyza rizik

« Specifikovat uréené uZivatele

« |dentifikovat bezpecnostni charakteristiky

« |dentifikovat potencialni nebezpeci, nebezpecné
situace a poskozeni

« |dentifikovat aktualni kontrolni prvky

*» Odhadnout rizika ~ Posouzeni rizik

Hodnoceni rizik
* Vyhodnotit pfijatelnost rizik
« Provést analyzu rizik a pfinosu

Kontrola rizik

* Rozhodnout, zda je sniZeni rizik nutne

« Ur&it moznosti kontroly rizik

« Implementovat opatreni na kontrolu rizik

« Oveérit ucinnost kontroly rizik

* Vyhodnotit zbytkova rizika

« Ur€it, zda opatreni na kontrolu rizik vytvareji
néjaka nova rizika

¢ Management rizik

v

Prezkoumani managementu rizik

« Ovérit aplnost kontroly rizik

+ Potvrdit pfijatelnost celkového zbytkového rizika
+ Schvalit zpravu o managementu rizik

v

Monitorovani rizik

« Zavést systém dozoru

« Monitorovat vnitini indikatory
« Monitorovat vnéjsi indikatory
« Detekovat zmény profilu rizik

Obrdzek 2 Schématické zndzornéni procesu managementu rizik

6.2.1 Identifikace nebezpedi souvisejici s IH-IVD v jednotlivych oblastech Zivotniho cyklu

V ramci této Casti analyzy rizik je nutno identifikovat a analyzovat veskerd mozna nebezpeci
souvisejici s ,,Kortizol IH-IVD*, a to ve vSech aplikovatelnych oblastech Zivotniho cyklu [(tj. oblast
pouzivani IH-IVD)\.
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.| Okomentoval(a): [A40]: Pro dany IH-IVD byly zvolena jako

relevantni rizika z oblasti pouzivani, jelikoZ IH-IVD vychazi z
komercné dostupného CE-IVD. Obecné jsou oblasti, u kterych
analyzuji rizika jsou: oblast navrhu a vyvoje prostredku, oblast
vyroby, oblast distribuce a oblast pouzivani (nejedna se vsak o
findlni vycet).




6.2.1.1 Oblast pouZivani IH-IVD

R1 Nazev nebezpedi
Rn

Tabulka 6 Nebezpeci v oblasti pouZivani

6.2.2 ldentifikace nebezpecénych situacf
V této fazi jsou identifikovany nebezpecné situace pro kazdé identifikované nebezpeci na
zédkladé odhadovaného sledu udélosti.

(o Nebezpeci Sled udalosti a nebezpecné situace
Identifikované nebezpeci pro oblast pouzivani IH-IVD
R1 Nazev nebezpeci Uvedeni sledu uddlosti a nebezpecnych

situaci k danému nebezpedi.
R2

Tabulka 7 Identifikace sledu uddlosti a nebezpecnych situaci

6.2.3 Odhad rizik pro kazdou nebezpecnou situaci

Vtéto fazi jsou identifikovdny nebezpecné situace pro kazdé nebezpecdi na zakladé
odhadovaného sledu udalosti.

¢ Sled udalosti a nebezpecné situace Poskozeni S 0

Identifikované nebezpedi pro oblast pouzivani IH-IVD
R1 Uvedeni sledu udalosti a nebezpecnych situaci Uvedeni lX Xl
k danému nebezpedi. poskozeni,
které
predstavuje
dané
nebezpedi.

Tabulka 8 Odhady zdvaznosti (S) a pravdépodobnosti vyskytu (O) poskozeni souvisejicich s nebezpecnymi situacemi
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5. Odhad hodnoty by mél odpovidat skutecnosti.

)




Na zakladé hodnot byla vypracovana matice rizik:\

Zavaznost poskozeni

Vainost Zanedba- Vyznamna | Uspokojiva

rzika | telna (1) | M) (3) (a) Velka (5)

Velka (5)

Uspokojiva
(4)

Vyznamna

(3)

Mala (2)

Pravdépodobnost vyskytu poskozeni

Zanedba-
telna (1)

Tabulka 9 Matice rizik pred kontrolou rizik

Ve vyznacené oblasti jsou identifikovdna mozna stfedné vyznamna a velmi vyznamna rizika, u
kterych je tfeba dlsledné rozebrat opatfeni pomoci analyzy rizik FMEA. Analyza FMEA bude
provedena pro vsechna rizika — nizce vyznamna, stfedné vyznamna i velmi vyznamna.

6.2.4 Hodnoceni rizik a kontrola rizik

Vyhodnoceni rizik se provadi pomoci Failure Mode and Effects Analysis (FMEA). Ve FMEA se
poskozeni hodnoti jako potencialni disledek nebezpedi / nebezpecnych situaci. Déle se pocita
mira rizika (RPN). Ve vysledku jsou stanovena vSechna mozna opatreni ke kontrole rizik. Musi
byt posouzeno, zda z opatfeni ke kontrole rizik nevznikaji nova nebezpedi, v¢. kfiZzovych
nebezpeci mezi plvodnimi nebezpecimi a opatifenimi ke kontrole rizik. Zdravotnické zatizeni
musi implementovat vSechna opatieni ke kontrole rizik. Ovéfeni opatfeni ke kontrole rizik
zahrnuje jak ovéreni implementace kontroly, tak ovéreni ucinnosti kontroly.
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nasledné zaznamenany do matice.




6.2.5 Analyza rizik FMEA
6.2.5.1 FMEA — oblast pouZivani IH-IVD

Hodnoceni pred zavedenim opatreni

Identifikace Potencionalni

rizika (R#) riziko (popis
rizika) a sled
udalosti a
nebezpecné
situace

Rn

Rn

Potencionalni

S O D

RPN

/

Opatieni

Popis mitigacniho
opatreni ke snizeni
daného rizika.

Hodnoceni po zavedeni opatreni

S O D Nové Ovéreni
vznikajici  kontroly
2 nebezpedi
o
o
3 1 1 3 Ano(Ry  Z2vedena:
|
ano ne
Ucinna:
O
ano ne

Zbytkové
riziko —
hodnoceni

Nizké riziko
— pfijatelné
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6.2.6 |Moznosti kontroly rizik

Zdravotnické zafizeni (laborator) identifikovala, implementovala a ovéfila sva opatfeni na
kontrolu rizik. Zdravotnické zafizeni pti vybéru opatfeni na kontrolu rizika postupuje dle
moznosti uvedenych nize, kdy je feSeni vybrano dle preferovaného poradi:

1) Vlastni bezpecnost podle navrhu procesu

2) Ochranna opatfeni v IVD zdravotnickém prostfedku (IH-IVD) nebo v postupech vysetfeni,
predbézného vysetreni, po vysetieni a prokazani kvality

3) Bezpecnostniinformace pro pracovniky

4) Skoleni/vycvik pracovnikd

V pfipadé, kdy bude vybrano opatfeni na kontrolu rizika dle bod( 2) nebo 3) bude pfi

zbytkovych rizik.

Pokud bude v ramci kontroly rizik zjisténo, Ze snizeni rizik neni proveditelné zahaji laborator
analyzu rizik a pfinost zbytkového rizika. Na zakladé této analyzy se laboratof rozhodne, zda
bude pokracovat ve vyvoji, implementaci nebo pouzivani vysetfeni, sluzby nebo IH-IVD.

6.2.7 Ovéreni kontroly rizik

Laboratof ovéfuje, Ze opatfeni na kontrolu rizik a) byla provedena/implementovéna a b) jsou
ucinna. Pozadavky na ovéreni se vztahuji na vSechna opatfeni na kontrolu rizik uvedena ve
FMEA. Jakmile je ovéfeni navrzeno azaznamenano ve FMEA, zahdji se proces verifikace,
béhem néhoz se ovéfuje implementace a uc¢innost kontroly.

Role norem pfi kontrole rizik

6.2.8 Role norem pfi kontrole rizik

Laboratof ma zavedeny a akreditovany systém kvality dle normy €SN EN 1SO 15189:2023, a pro
nékteré metody také dle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Nrémci akreditaci pro dané

normy jsou zohlednény a zavedeny procesy ke kontrole rizik.

V ramci kontroly rizik laborator zohledruje i normy a jejich shoda, které aplikovali vyrobci pro
laboratofi odebirané a pouzivané prostredky, napf pro IVD shoda s normami ISO 13485 a ISO
14971 atd.

6.2.9 Role IVD zdravotnickych prostfedki pfi kontrole rizik
Pro laboratorni vysetfeni, ktera zahrnuji pouziti IVD (ale i RUQ), které byly navrZeny, vyvinuty,
validovany a vyrobeny v souladu s uzndvanymi normami managementu rizik, tj 1ISO 14971 bude

se laboratof Fidit pokyny vyrobce tykajicich se opatfeni na kontrolu rizik, které jsou soucasti
prostfedku nebo jsou dodavany spolecné s prostiedkem.
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Okomentoval(a): [A43]: Moznosti kontroly by mély vidy
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£Okomentoval(a): [A44]: Dané informace by mély byt

zohlednény vzhledem ke skute¢nému stavu v laboratofi.




6.2.10 Rizika vyplivajici z opatFeni na kontrolu rizik

Vsechna opatreni na kontrolu rizik jsou zkoumana, pokud jsou zavedena nova rizika nebo jsou
zvysena stdvajici rizika. V takovém pfipadé jsou rizika aktualizovana ve FMEA. Nova vznikajici
rizika jsou zaznamenana do FMEA.

6.2.11 Vyhodnoceni zbytkového rizika

Individudlni zbytkova rizika jsou hodnocena ve FMEA (jednak kvantitativné jako RPN po
opatrenich ke kontrole rizik, a déle je pfijatelnost hodnocena v poslednim sloupci FMEA).
Zadné zbytkové riziko neni hodnoceno jako nepfijatelné, proto dal$i moznosti kontroly rizik
nebudou zkoumany, pouze budou monitorovana zbytkova rizika. Celkové zbytkové riziko bude
hodnoceno samostatné dale v tomto dokumentu.

6.2.12 Analyza pfinosu a rizik
6.2.12.1 Pomér prinos a rizik
Zbytkové riziko PFinosy pro pacienta

Ze ,pocet rizik” identifikovanych rizik maji ¢

vSechna po pfijeti opatifeni RPN < 12.
Rizikiim s nejvyssi zavaZnosti dusledkd byla
minimalizovana pravdépodobnost vzniku a
maximalizovana pravdépodobnost
odhaleni.

Tabulka 10 Srovndvaci tabulka rizik a prinosi

V tabulce je zhodnoceno celkové zbytkové riziko vyplyvajici z této analyzy rizik, které je dano
do poméru s ocekavanym pfinosem pro pacienta. JelikoZz je ocekdvan vysoky pfinos pro
pacienta, Ize z vysledk( analyzy rizik vyvodit pfevaZzujici pfinos nad rizikem. Pro veskerd rizika
byla dale pfijata opatfeni, diky nimz vychdazi zbytkové riziko minimalni.

6.2.13 Prezkoumani managementu rizik

6.2.13.1 Uplnost kontroly rizik

V3echna opatfeni na kontrolu rizik jsou zkoumana, pokud jsou zavedena nova rizika nebo jsou
zvySena stdvajici rizika. V takovém pfipadé jsou rizika aktualizovdna ve FMEA. Novd vznikajici
rizika jsou zaznamendana do FMEA.

6.2.13.2 Hodnoceni celkového zbytkového rizika

Pro vyhodnoceni celkového zbytkového rizika byla zvolena metoda vizualni reprezentace podle
ISO/TR 24971:2020, ¢lanku 8.3, bodu b) (alternativné je metoda uvedena v ISO 22367 pfiloha
J bodem. 2 pism. c) s vyuZitim srovnani matice rizika pfed kontrolnimi opatfenimi a po
kontrolnich opatrenich.
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patrné jak byla u identifikovanych rizik i¢inna mitigacni
opatfeni.
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Obrdzek 3 Porovndvaci matice rizik pred a po kontrolnich opatrenich
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U vSech rizik napfi¢ vSemi fazemi pouzivani in-house IVD vznikaji urcita zbytkova rizika.
Nicméné tato rizika byla minimalizovana Uspésnou aplikaci jednotlivych opatreni.

Matice rizik s vysledky kontrolnich ¢innosti byla porovndna s plvodni matici rizik a Ize usoudit,
Ze rizika byla Uspésné snizena. Prestoze se velkda ¢ast zbytkovych rizik nachazi ve Zluté oblasti,
rizika nelze obecné sniZit kontrolnimi Cinnostmi laboratofe. Zadné riziko se nenachazi
v ¢ervené oblasti.

Ve FMEA jsou navrhnuty kontrolni ¢innosti pro kazdé riziko, aby se sniZil jejich vyskyt a/nebo
zjistitelnost. V dusledku kontrolnich ¢innosti maji vSechna zbytkova rizika RPN < 12. Proto jsou
véechna zbytkova rizika hodnocena jako PRIJATELNA.

Zaveér:

\Zbytkové riziko je prijatelné a je vyvaZzeno prinosy in-house IVD a metody v ramci které je

prostredek pouiivén.\ Okomentoval(a): [A46]: Pouzitelné pouze pokud byl
zaveden a aplikovan plné systém fizent rizik.

6.2.13.3 Zprava o managementu rizik

Jakmile je proces managementu rizik dokonéen, shrnuti managementu rizik se uvede ve zpravé
managementu rizik, ktera je soucasti dokumentace analyzy rizik.

6.2.14 Monitorovan| rizik, analyza a kontrolni ¢innosti
Monitorovani rizik souvisejicich s procesy pfed vysetfenim a po vysetreni je kritickym krokem,
ktery umozZnuje zdravotnickému zafizeni uzavfit smycku a ucinit z managementu rizik

nepfetrzity proces Zivotniho cyklu. Tento dokument bude pribézné aktualizovan na zakladé
ziskanych informaci.

6.3 Zprava managementu rizik
6.3.1 Prezkouméni managementu rizik

Zde je shrnuti prezkumu managementu rizik podle €SN EN I1SO 22367:2023, ¢lanku 9.3 a ISO/TR
24971:2020, ¢lanku 9:

A. Byl pldn managementu rizik fadné aplikovdn?

[0 Zfizeni tymu pro management rizik:

e Tym pro management rizik byl zfizen za ucelem pokryti vSech nezbytnych Cinnosti v oblasti
managementu rizik a pro vSechny aplikovatelné oblasti Zivotniho cyklu IH-IVD. VSichni ¢lenové
tymu se zGc¢astni managementu rizik.

[0 Pozadavky na pfezkum &innosti v oblasti managementu rizik:

e Plan managementu rizik a proces managementu rizik maji byt aktualizovany po celou dobu
Zivotniho cyklu zdravotnického prostiedku, jakmile budou k dispozici nové informace.
Vzhledem ktomu, Ze se jednd o prvni vydani zpravy managementu rizik, nebyly dosud
provedeny Zadné aktualizace.

[0 Kritéria pfijatelnosti rizika:

e Pfianalyze rizik (matice rizik, FMEA) byla dodrZena stanovena kritéria. Rizika byla hodnocena

podle zdvaznosti poSkozeni, pravdépodobnosti vyskytu a pravdépodobnosti odhaleni podle
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zavedené metodiky. VSechna jednotliva zbytkova rizika splfuji kritéria pro pfijatelné riziko,
které je definovéno jako RPN < 12.
[0 Metoda hodnoceni celkového zbytkového rizika a kritéria pFijatelnosti:
o Celkové zbytkové riziko bylo vyhodnoceno vizualnim srovnanim matice rizik pred a po
opatfenich na kontrolu rizik, coZ je metoda prevzatd z ISO/TR 24971:2020, ¢lanku 8.3, bodu b).
Zadné ze zbytkovych rizik neziistava v ¢ervené oblasti. Kritérium pro celkovou pijatelnost
zbytkového rizika je tedy splnéno.
O Ovérovaci ¢innosti:
eV ramci ovéfovacich ¢innosti byly po dokonceni analyzy rizik provedeny nasledujici kroky s
cilem ovéfit provadéni a ucinnost opatieni na kontrolu rizik: revize dokumentace SOP a
,Kortizol IH-IVD“; kontrola wvnitfnich procest; kontrola pokynd k poufZiti; kontrola
dokumentace navrhu a vyvoje.
O Analyza pFinosu a rizik:
e Pomér ptinost a rizik Kortizol IH-IVD je pfijatelny.
O zavér:
e Plan managementu rizik byl fadné aplikovan.

B. Je celkové zbytkové riziko prijatelné?
O Celkové zbytkové riziko je pfijatelné podle kritérii stanovenych v pldnu managementu rizik
a prevazuji nad nim pfinosy IH-IVD.

C. Byla implementovana a ovéfena vSechna opatieni na kontrolu rizik?
[0 Soucasti FMEA je ovéfovani implementace a ucinnosti opatfeni na kontrolu rizik formou
kontrolniho seznamu.

6.3.2 Zavéry z managementu rizik

Management rizik byl proveden na zékladé poZadavk( IVDR piilohy | bodu 3, normy CSN EN
ISO 22367:2023 Zdravotnické laboratofe — Aplikace managementu rizik na zdravotnické
laboratore.

Byla identifikovana rizika souvisejici se vsemi aplikovatelnymi oblastmi Zivotniho cyklu IH-1VD.
Pro jasnou identifikaci je kazdé nebezpeci oznac¢eno svym identifikacnim cislem nasledovné:
R1, R2, ..., Rn. Pro kazdé nebezpedi byla odhadnuta predvidatelnd posloupnost udélosti, aby
bylo moiné identifikovat nebezpeéné situace. Poté byla posouzena rizika jako kombinace
zavaznosti a pravdépodobnosti vyskytu poskozeni a byla vytvorena matice rizik pro klasifikaci
rizik podle jejich relevance. VSechna rizika byla hodnocena prostfednictvim analyzy FMEA bez
a s opatfenimi na kontrolu rizik. Zbytkova rizika byla hodnocena jak individualné ve FMEA, tak
celkové pomoci metody vizudlni reprezentace v matici rizik. Analyza pfinosa a rizik porovnala
zbytkové riziko s pfinosy pro pacienty. Pomér prinosl a rizik je pfijatelny. Z analyzy rizik
nevyplynuly Zadné nové pochybnosti tykajici se pouzivani IH-IVD. ,Kortizol IH-IVD“ lze
bezpecné pouzivat v souladu s jeho uréenym pouZitim definovanym zdravotnickym zafizenim.
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7 OvéFenifunkEm’zpﬁsobilostiIH-lVD\

Mezi pozadavky na vyrobu a pouzivani IH-IVD dané ¢l. 5 odst. 5 IVDR a prilohou I IVDR spada
nutnost ovéreni funkcni zpUsobilosti prostfedku. Funkéni zpUsobilost prostfedku musi byt
ovérena jako pro zajisténi samotné bezpecnosti IH-1VD, tak i jako dlikaz pro mozné pouZzivani
IH-IVD u specifickych skupin pacientt na Gkor rovnocennych prostfedkd dostupnych na trhu,
které nemaji dostate¢nou funkéni zpUsobilost.

Pro ovéreni funkéni zpUsobilosti ,Kortizol IH-IVD” budou pouZity zjednodusené principy
uvadéné v priloze XIIl IVDR a relevantnich MDCG dokumentl k funkéni zpUsobilosti (napf.
MDCG 2022-2). Pro ovéreni funkéni zpusobilosti IH-IVD budou pouZity rovnéZ (daje z
provedenych validaci a verifikaci, které zdravotnické zafizeni provadi v ramci akreditace dle
normy CSN EN 1SO 15189 (popf. ISO 17025).

Ovéreni funkcni zplsobilosti se bude primarné zamérovat na prokazani a ovéreni pozadavka
danymi pfilohou | odst. 9 IVDR, tj. vlastnosti z hlediska funk¢ni zplsobilosti.

7.1 Funkénf zplsobilost — prehled problematiky
Dle natizeni IVDR ¢l. 2 bodu 2 se funk¢ni zpUsobilosti rozumi:

,Funkéni zplsobilost prostiedku je schopnost prostiedku dosdhnout zamysleného ucelu
urceného vyrobcem. Sestdvd z analytické a pfipadné klinické funkce k dosazZeni tohoto uréeného
ucelu”

Ovéreni funkéni zplsobilosti je planovén jako strukturovany, transparentni, opakujici se a
nepretrzity proces, ktery bude probihat po celou dobu Zivotniho cyklu IH-I1VD.

Proces ovéreni funkéni zplsobilosti IH-IVD vychazi z obecnych zdsad hodnoceni funkéni
zpusobilosti stanovenych v ¢l. 56 a prilohou XIII ¢asti A bodu 1 nafizeni IVDR. Proces ovéreni
funkéni zplsobilosti Ize shrnout nasledovné:

1. Planovani: vytvoreni a aktualizovani planu ovérovani funkéni zplsobilosti IH-IVD;
urceni pristupu a krokd k ziskani nezbytnych klinickych diikaz( na zakladé
vlastnosti prostredku, jeho ur¢eného Ucelu, state of the art atd.;

2. Ziskani udajd o funkéni zplsobilosti IH-1VD:

- Identifikace a vyhodnoceni dostupnych Udaju z hlediska jejich vhodnosti a
relevance pro prokazani shody s prisluSnymi GSPR a uréenym Gcelem;

- Urceni, zda jsou k prokazani shody zapottebi dalsi idaje o analytické nebo
klinické funkci, a identifikace jakychkoli nevyresenych problému nebo
nedostatkd v Udajich. V rdmci ziskavani udaji budou vyhledavany i idaje o
védecké platnosti, ovsem ve zjednoduseném formatu (tj. rozsah a
vyhleddvani literatury nebude v takovém rozsahu, ktery je vyzadovan o
vyrobcich IVD dle IVDR).;

- Vytvoreni potfebnych Gdaju o analytické a klinické funkce (napft.

k odstranéni nedostatk(l nebo k potvrzeni poméru benefitl a rizik);

3. Analyza, zavéry a dokumentace: analyza a dokumentace udaji o analytické,
klinické funkci a védecké platnosti. Posouzeni a vyvozeni zavérl ze ziskanych udajl
a provedeného testovani.
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Okomentoval(a): [A47]: Dalsim z kritickych pozadavk(
tykajicich se in house prostredku je ovéreni jejich funkeni
zpusobilosti pro jejich definovany urceny tcel. Obecné je
funkéni zpUsobilost ovérovana procesem, ktery se jmenuje
hodnoceni funkéni zptsobilosti (HFZ), kdy je vyuZzivana
struktura dana prilohou XIlI nafizeni IVDR. V ramci HFZ
vyrobce musi ovérit jednotlivé aspekty hodnoceni, tj.
analytickou, klinickou funkci a védeckou platnost, kdy jsou
dané aspekty podlozeny klinickymi dlikazy. Uvadény pristup k
ovéreni funkéni zpUsobilosti je vytvoren, tak aby byl co
nejvice privétivy ke zdravotnickym laboratofim, tj. vyuziva co
nejvice informaci pro prokazani funkéni zpusobilosti
prostiedkl (Udaje z validace a verifikace, SOP apod.).

Okomentoval(a): [A48R47]: Pokud nema zdravotnické
zafizeni pro vyrabéné a pouzivané prostredky dle ¢l. 5 dost. 5
zadna data bude muset zahdjit jejich ziskani, nebo zajistit
Udaje z literatury, popf. odGvodnit absenci dat.




4. Pribézné monitorovani a aktualizace: V ramci pribézného sledovani funkcni
zpUsobilosti IH-IVD budou nastaveny intervaly pravidelného prezkoumavani
funkéni zplsobilosti a bezpeénosti IH-IVD. V danych intervalech bude také
aktualizovan a doplnén state of the art a jednotlivé parametry klinické a analytické
funkce.

Tento pfistup je znazornén na obrazku 4 nize.

Planovéni ovéfeni
funkéni zpGsobilosti
IH-IVD

Pribéiné Ziskani Gdaji:

ot Gl Analyticia funkce
stanoveni interval( vugcn
aktualizaci =l
Analyza a vytvofeni Vyhodnoceni Gdajd

zavérd

Obrdzek 4 Schématické zndzornéni procesu oveéreni funkcni zplsobilosti IH-IVD

Pti ovéreni funkeni zpUsobilosti IH-IVD bude zvazen pomér pfinosa a rizik s ohledem na State-
of-the-art. T¥i zakladni pilife ovéreni funkéni zplsobilosti IH-IVD budou:

- Analyticka funkce: prokazani schopnosti IVD spravné detekovat nebo méfit
urcity analyt.

- Klinicka funkce: prokazani schopnosti IVD poskytovat vysledky, které
odpovidaji uréitému klinickému stavu nebo fyziologickému/patologickému
procesu €i stavu v souladu s cilovou populaci a uréenym uzivatelem.

- Védecka platnost: do jaké miry je analyt nebo marker, ktery ma byt stanoven
pomoci IVD, spojen s cilovym fyziologickym stavem nebo klinickym stavem.

7.2 Plan a ovéfeni funkéni zpusobilosti , Kortizol IH-IVD“
7.2.1 Popis prostfedku ,Kortizol IH-IVD”

Popis prostifedku je uvedeny v samostatné sekci tohoto dokumentu (viz sekce 2.3.). Detailnéjsi

popis je také uveden v ndvodu k pouZiti prostfedku Atellica IM Cortisol (Cor) a v SOP k danému
IH-IVD/metodé.
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7.2.2 [State of the art

Definice SOTA (pro informaci):

Stav soucasnych technickych schopnosti a/nebo akceptované klinické praxe, pokud jde o
vyrobky, procesy a lé¢bu pacientl, na zakladé pfislusnych konsolidovanych poznatkl védy,
techniky a zkusenosti.

Pozn: State-of-the-art predstavuje to, co je v souc¢asné dobé obecné uznavano jako spravna
praxe v oblasti technologii a mediciny. State-of-the-art nemusi nutné znamenat technologicky
nejvyspélejsi reseni.

State of the art k ,,Kortizol IH-IVD“

SOTA — poutZitelné sekce z SOP (uvedeni odkazl)

SOTA — ¢lanky prokazujici SOTA (doplnéni ¢l., které laborator pouziva)

7.2.3 \Ovéfované obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost (GSPR)[

V ramci ovéreni funkéni zplsobilosti budou u prostfedku ,, Kortizol IH-IVD* ovérovany GSPR:

e GSPR1 — Prostfedky musi dosahovat funkéni zpUsobilosti urené jejich vyrobcem a byt
navrzeny a vyrobeny tak, aby pfi béZznych podminkach pouZiti byly vhodné pro urceny Gcel.
Musi byt bezpeéné a ucinné a nesméji ohroZovat klinicky stav nebo bezpeénost pacientl ani
bezpecnost a zdravi uZivatell, pfipadné dalSich osob, a to za pfedpokladu, Ze veskera rizika,
kterd mohou s pouZitim téchto prostiedkd souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich
ptinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi a bezpecnosti, a to s ohledem
na nejnovéjsi vyvoj.

e GSPR 9 Vlastnosti z hlediska funkéni zpUsobilosti — Prostfedky musi byt navrZeny a vyrobeny
tak, aby byly vhodné pro Gcely podle ¢l. 2 bodu 2 stanovené vyrobcem a z hlediska funkéni
zpUsobilosti, a to s ohledem na obecné uznavany aktualni stav vyvoje. Musi dosahovat funkéni
zpUsobilosti uvadéné vyrobcem.

7.2.4 [OvéFeni funkéni zplisobilosti — PLAN

V ramci planovani funkéni zplsobilosti prostiedku ,Kortizol IH-IVD“ bude ovérovana:
e Védecka platnost
O Védecka platnost prostiedku ,Kortizol IH-IVD“ bude ovéfena na zékladé udajd
z literatury a sumarizace nalezenych Udajd bude uvedena v SOP k prostiedku (popf.
v metodé, ve které je IH-IVD pouZivan).
e Analytickd funkce
O Analytickd funkce prostfedku ,Kortizol IH-IVD” bude ovéfena na zakladé testovani
relevantnich parametrd. Vysledky testovani budou vyhodnoceny a sumarizovany.
Zéavéry budou uvedeny ve zpraveé o validaci/verifikaci prostfedku (popf. v metodé, ve
které je IH-IVD pouZivan).
e Klinickd funkce
O Klinickd funkce prostfedku ,Kortizol IH-IVD“ bude ovéfena na zakladé testovani
relevantnich parametrd a klinickych Udaji  zliteratury (publikaéni ¢innost
zdravotnického zafizeni souvisejici s danym prostfedkem nebo metodou, ve které je
IH-IVD pouZivan). Vysledky budou vyhodnoceny a sumarizovadny. Zavéry budou
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Okomentoval(a): [A49]: State of the art se prokazuje na
zaékladeé literarni reserse. Pokud tedy zdravotnické zarizeni
nema jiz vlastni Udaje podkladajici SOTA muaze byt
vypracovana reserse na dané téma.

Okomentoval(a): [A50]: V ramci ovéreni funkcnf
zpusobilosti IH-IVD maji byt ziskany a analyzovany klinické
Udaje pro ovéreni zvolenych GSPR. Pro IVD a IH-IVD Ize vidy
ovérovat GSPR 1, tj. bezpecnost a funkcnost. Dale pak GSPR 9,
tj. ovéreni funkénich parametr( spojenych s danym IVD/IH-
IVD.

Okomentoval(a): [A51]: V sekci jsou uvedeny priklady, jak
dané aspekty HFZ prokézat/ovéfit. Zdravotnické zafizeni si
muze zvolit vlastni alternativni pristup k ovéreni funkéni
zpusobilosti pro své IH-IVD. K prokazani HFZ by se mélo vzdy
pristupovat individualné s ohledem na charakteristiky
prostiedku a definovany uréeny Ucel.




uvedeny ve zpravé o validaci/verifikaci prostfedku a v protokolech o
internich/externich kontrolach (popf. v metodé, ve které je IH-IVD pouzivan).
7.2.5 Ovéfeni funkéni zpGsobilosti — ZAVER

Zdravotnické zafizeni aplikovalo principy a procesy pro ovéreni funkéni zpUsobilosti pro
prostiedek , Kortizol IH-IVD“. Byla vypracovana validacni zprava k prostredku , Kortizol IH-IVD*,
tak k metodé v ramci, které je IH-IVD pouZivan. Valida¢ni zprava ovéfuje jednotlivé casti
funkéni zplsobilosti. tj védeckou platnost, analytickou a klinickou funkci prostfedku. Ziskané
klinické dikazy poskytuji zdravotnickému zafizeni dostatecné Udaje pro ovéreni bezpecnosti a
funkéni zplsobilosti IH-1VD , Kortizol IH-IVD“.

Na zakladé klinickych ddkazd byla ovéfena funkéni zplsobilost prostfedku ,Kortizol IH-IVD”
Prosttedek je funkéné zplsobily a bezpeény pro definovany uréeny ucel.

7.2.5.1 Odkaz na relevantni dokumenty ovéfujici funkéni zplsobilosti prostiedku
e (doplnit odkazy na SOP, smérnice, validaéni/verifikaéni zpravy, zpravy o internich a externich

kontrolach)
7.2.6 [Prtib&Zné monitorovéni funkéni zptisobilosti a intervaly aktualizace|

Zdravotnické zafizeni prabéiné monitoruje funkéni zpUsobilost a bezpecnost in-house
prostredku. \Pro toto monitorovani ma zavedené postupy (SOP, smérnice), které jsou vytvorené
v souladu s normou €SN EN 1SO 15189:2023 (napt- procesy validace a veriﬁkace).‘

8 Prezkouméni zkuSenosti ziskanych na zakladé klinického pouZivani, Vigilance a
sledovéni IH-IVD

Zdravotnické zafizeni pravidelné vyhodnocuje Udaje z pouzivani IH-IVD v ramci jednotlivych
validaci/verifikaci, nebo internich a externich kontrol kvality. Zdravotnické zafizeni pouziva
posledni verze pribalovych dokumentd (IFU, Coa, aj.), které jsou dodavany spolecné s vyrobky,
ze kterych jsou IH-IVD vyrabény, upravovany nebo kombinovany.

Zdravotnické zafizeni ma zavedené postupy pro pfipady, kde je zapotrebi zpracovani
nezadoucich ptihod a napravnych opatfeni pro IH-IVD. Dané postupy vychazeji z postupl
uvedenych normou €SN EN 1SO 15189:2023.

[Zdravotnické zafizeni je sezndmeno s vnitrostatnimi pravnimi predpisy ohledné hlaseni
nezadoucich pfihod a napravnich opatFenl’.\

9 \Doloiem’ specifickych potieb cilové skupiny pacientd, které nelze naplnit rovhocennym
prostifedkem, nebo na odpovidajici trovni funkéni zpﬂsobilosti\

Dle poZzadavku ¢l. 5 odst. 5 pism. d) musi zdravotnické zafizeni ve své dokumentaci zdGvodnit,
Ze specifické potreby cilové skupiny pacientl nelze zajistit nebo Ze je nelze uspokojit na
odpovidajici Grovni Uéinnosti/funkéni zpusobilosti rovnocennym prostfedkem dostupnym na
trhu.
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Okomentoval(a): [A52]: Jak je tomu u IVD, tak i u IH-IVD je
ocekavdna aktualizace dokumentace v Case. V pribéhu ¢asu
se budou vypracovavat nové verifikace/validace, popf. Bude
zapotiebi vytvorit nové klinické dlikazy pro ovéreni
bezpecnosti a funkénosti prostredku.

Nejcastéjsi interval aktualizaci je v rozmezi 1-3 roky v
zavislosti na rizikové tridé a SOTA. U prostredkd, které nejsou
rizikové a jejich SOTA neni moc aktivni Ize uvazovat i o delsi
intervalu aktualizace.

Okomentoval(a): [A53]: Nutno ovéfit zda mate ve svém
systému kvality dané ¢asti. Popr bude nutné dokumentaci
doplnit.

Okomentoval(a): [A54]: Popis uvedeny SUKL je dostupny na
odkazu:

https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-zdravotnicke-
prostredky/hlaseni-bezpecnostniho-napravneho-opatreni

| Okomentoval(a): [A55R54]: Postup pro hlaéeni nezadouci

prihody je uvedeny na odkazu nize:
https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-diagnosticke-zdravotnicke-
prostredky-vitro/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-
nezadoucil

Okomentoval(a): [A56]: Dana sekce bude aplikovatelna az
od 31.12. 2030.




Vzhledem k platnosti NARIZEN{ EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/112 ze dne 25.
ledna 2022 plati Ze pouzitelnost pozadavku ¢l. 5 odst. 5 pism. d) bude aplikovatelna ode dne
26.kvétna 2028. Ke dni vypracovani dokumentace nebylo schvédleno nové Naftizeni Evropského
Parlamentu a Rady, které aplikovatelnost daného pozadavku méni na 31. prosince 2030.

Postupy a relevantni sekce k danému tématu budou doplnény v pribéhu planovanych
aktualizaci dané dokumentace.

10 [Prohlaseni o plnéni pozadavku danym €I.5 odst. 5 pism. a) IVDR\

Zdravotnické zatizeni potvrzuje plnéni pozadavku dle ¢l. 5 odst. 5 pism. a), tj. zdravotnické
zafizeni neprevadi prostfedky na jiny pravni subjekt. Zdravotnické zafizeni tento pozadavek
plni, a jeho pInéni je podloZeno vypracovanym prohlasenim o neprevadéni svych IH-IVD na jiné
pravni subjekty. Zaroven zdravotnické zafizeni danym prohlasenim plnii pozadavek, aby vyroba
IH-IVD nebyla provadéna v primyslovém méfitku. Vzor prohlaseni je uvedeny nize.

Prohlaseni tykajici se in-house prostfedki dle ¢l. 5 odst. 5 IVDR

Nazev zdravotnického zafizeni:

,Nazev zdravotnického zarizeni”

Adresa:

,Adresa zdravotnického zarizeni”

,Ndzev zdravotnického zafizeni” prohlasuje, Ze neprevadi in-house prostfedky dle ¢l. 5 odst. 5
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro na jiné pravni
subjekty, a 7e in-house prostfedky jsou pouzivany a vyrdb&ny pouze v rdmci Ustav hematologie
a krevni transfuze.

,Ndzev zdravotnického zafizeni” prohlasuje, Ze vyroba a pouZivani in-house prostredkl jsou
provadény v nepriimyslovém méfitku pouze pro uspokojovani specifickych potfeb skupin
pacientl, které nelze splnit na odpovidajici urovni funkéni zpUsobilosti rovnocennym
prostfedkem dostupnym na trhu.

Datum a misto:

Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby (osob):
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Okomentoval(a): [A57]: Dané prohlaseni Ize spojit s
prohldsenim o vyrobé a pouzivani IH-IVD, které je uvedeno v
sekci nize.

‘£Okomentoval(a): [A58R57]: Dané prohlaseni muze byt

pouze jedno na celé zdravotnické zafizeni.

)




11 Vzor vefejného prohlaseni o in-house zdravotnickych prostfedcich in vitro

Pro naplnéni poZadavku ¢I.5 odst. 5 pism. f) IVDR zvefejni na svych webovych strankach
prohlaseni, které bude zaloZeno na vzoru vychazejiciho z MDCG 2023-1 viz nize. Zdravotnické
zatizeni ma naplanované intervaly, kdy bude dané prohlaseni upravovano a doplfiovano.

Vefejné prohlaseni o vyrobé a pouZivani in-house prostiedkt zdravotnickymi
zafizenimi

Nazev zdravotnického zafizeni:

Adresa:

-Zdravotnické zarizeni- prohlasuje, Zze prostfedky popsané v pfiloZzené tabulce jsou vyrabény
a pouzivany pouze ve -zdravotnickém zarizeni- a splnuji pfisluSné obecné poZadavky na
bezpetnost afunkéni zpusobilost (GSPR) podle nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro. V pfipadé, Ze platné GSPR nejsou zcela splnény, je

uvedeno opodstatnéné zdlvodnéni.

Datum a misto:

Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby (osob):

Tabulka in-house prostredku:

Identifikace Typ
prostiedku prostied Rizikova Jsou aplikované Informace a
ku tiida Uréeny GSPR plné zdivodnéni
prostiedku | ucel splnény? pouZitelnych
(ANO/NE) GSPR, které
nejsou zcela
splnény (s
pouzitim
Cislovani jako
v priloze I
IVDR).
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12 Seznam zkratek

CE-IVD
COA
EU
FMEA
GSPR
HFZ
IFU
IH-IVD
IVD
IVDR

MDCG

RUO

SOP
SOTA

In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek s oznacenim CE

Certificate of analysis, tj. certifikat o analyze

Evropska Unie

Failure Mode and Effects Analysis

Obecné pozadavky na bezpecénost a funkéni zplsobilost

Hodnoceni funkéni zpUsobilosti

Information for Use, tj. navod k pouZiti

In-house prostfedek vyrabény dle ¢l. 5 odst. 5 natizeni 2017/746

Diagnostikcky zdravotnicky prostiedek in vitro

NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice
98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

Medical Device Coordination Group

Research use only, tj. pouze pro védecké ucely, alternativné vyrobky pro
védecké ucely

standardni operacni postup/procedura

State of the art, tj. soucasny stav vyvoje, alternativné aktualni stav védy a
techniky
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Stranka 14: [1] Okomentoval(a): [A27] Autor

Vyrobce IH-IVD musi posoudit vSechny pozadavky a nemdze se spoléhat naplnéni pozadavkl jinou osobou, tj.
Vyrobce CE-IVD. Vyrobce IH-IVD musi vyhodnotit vSechna rizika na zakladé vlastnich udajl prokazat, jak naplni
dané poZzadavky IVDR.

Uvedeni moznosti ,nesplnéno”, tedy znamend, Ze vyrobce IH-IVD neni ve shodé s nafizenim a potom nelze IH-
IVD pouzivat a vyradbét. S uvedenim nespinéno souvisi i uveden{ informace ve verejném prohldseni k IH-IVD.

Stranka 14: [2] Okomentoval(a): [A28R27] Autor

Pozn.

V pfedchozi verzi dokumentace byla moznost ,,nesplnéno” pouzivédna v pfipadech, kdy se zdravotnické zafizeni
spoléhalo na jiz provedené posouzeni shody CE-IVD, ze kterého vychazi dany IH-IVD. Tato varianta pfindsela
laboratofim znacné zjednoduseni, které ovsem neni Narodni kompetentni autoritou povazovano za mozné.
Nedoporucujeme tedy dané feseni nadale pouzivat.

Stranka 14: [3] Okomentoval(a): [A31] Autor

Odkaz na dokumenty poskytujici shodu s danym pozadavkem musi byt jednoznacné a presné. Idealné by méla
byt uvedena i verze odkazovanych dokumentd. Nazvy dokumentd by mély byt v souladu s fizenou dokumentaci.



