
Společné stanovisko
čIA, czEDMA a Referenční |aboratoÍe pro klinickou biochemii

pr i  ULBLD 1.LF UK a VFN
k rozsahu dokumentace dodavate|e IVD a laboratorních pÍístrojri

S ohledem na aplikaci normy Čsru EN |So 15189:2013 bylo na základě společného
jednání aktualizováno stanovisko k rozsahu dokumentace dodavatele lVD a laboratorních
prístrojťt v souvislosti s potiebami zdravotnickfch |aboratorí pri akreditaci podle vfše uvedené
normy. Jedná se o souhrn dokumentace vycházející zpoŽadavk ČsN EN lso 15189.2013 a
platn1ich právních predpisťt, která by měla slouŽit laboratori k prokázání p|nění poŽadavkťr
normy, tfkajících se laboratorního zaŤÍzeni, postupťt laboratorního vyšetňení včetně va|idace,
zajištění návaznosti měienÍ a zabezpečení kvality postupťt vyšetĚení.

Rozsah dokumentace poskytované dodavateli lVD a laboratorních pÍístrojťl pro potŤeby
akreditace laboratoÍí dle ISo 15189:

. Návody, manuály a bezpečnostní |isty vyhovující platnfm právním pĚedpisrim
v češtině.

. Dok|ad o návaznosti a nejistotách kalibrátorrj.

. Potvrzení o provádění odborné drŽby zdravotnickfch prostĚedkri v rozsahu a
četnosti stanovené vf robcem

. Prohlášení o funkčnosti po provedené odborné udrŽbě nebo opravě (v souladu
s poŽadavky lso í5189, č|. 5.3.í .7 j).

. Potvrzení o zaško|ení pracovníka/ri laboratoÍe.

. Potvrzení o zptisobilosti servisních technik k provádění servisních služeb
Potvrzení, Že je dodavatel smluvní (nebo exklusivní) distributor.

. Potvrzeni, Že je dodavatel smluvní (nebo exklusivní) partner vf robce pro servis.

. Rozsah a četnost provádění odborné drŽby stanovené vf robcem

. Shodnost vf robkri (s direktivou) potvrzuje evropská značka shody GE v návodech
nebo na vf robku.

. V prípadě zdravotnického prostÍedku vyjádÍení o zaŤazení do rizikové tĚídy.

. Není.li sW součástí systému a je označen značkou cE, pak se na něj pohliŽí jako
na individuální lVD. Nemá.li SW značku CE, musí dodavatel poskytnout potvrzení
o jeho validaci.

DoplĎující inform ace a vysvětl ení :

. Pii akreditaci není vyŽadováno
cE.

. Pfezkoušení e|ektrické bezpečnosti dle |So 15189, č|. 5.3. 1 .5 nespadá pod rozsah
servisních aktivit poskytovanfch vfrobcem/distributorem, ale je odpovědností
p rovozovatele prístroj e.

. Bezpečné zacházení s chemick1imi, biologickfmi a radioaktivními materiály a jejich
likvidace dle ISo 15189, cl. 5.3.1.5 je odpovědností laboratore. Vyirobce není povinen
poskytovat návody, jak postupovat. LaboratoĚ se musí rídit p|atnfmi právními predpisy
státu, ve kterém p sobí (viz Stanovisko CZEDMA k nakIádání s odpady v |aboratoii
9/2013).

a
piedloŽení prohlášení o shodě pro prístroje se značkou
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HIášení neŽádoucích pĚíhod d|e lso 15189, č|. 5.3.1.6 a 5.3.2.6 je upraveno zákonem
č,.26812014 sb., o zdravotnicklch prostiedcích a vyhláškou Mz č. 6212015 sb, o
provedení něktenfch ustanovení zákona o zdravotnicklch prostiedcích.
Diagnostika dodaná ufrobcem s označením lVD a oznaěená značkou cE jsou
povaŽována za validovaná, pokud jsou pouŽívána v sou|adu s pokyny qfrobce.
Za provedení verifikace postupťt laboratorních vyšetÍení dle lso 15189, čl. 5.5.1.2
odpovídá |aboratoÍ. Vfrobce poskytuje potrebné u.fkonnostní charakteristlky, pÍípadně
návod k provedení verifikace.

6tu
lng. JiŤí RŮŽička, MBA

Íeditel
Českf institut pro akreditaci, o.p.s.

tng. Petr Šmídt,CSc.
pÍedseda
CZEDMA
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