. Spole¢né stanovisko
CIA, CZEDMA a Referqnéni laboratore pro klinickou biochemii
pri ULBLD 1.LF UK a VFN

k rozsahu dokumentace dodavatele IVD a laboratornich pfistrojt

S ohledem na aplikaci normy CSN EN ISO 15189:2013 bylo na zakladé spole¢ného

jednéni aktualizovano stanovisko krozsahu dokumentace dodavatele IVD a laboratornich
pfistroju v souvislosti s potfebami zdravotnickych laboratofi pfi akreditaci podle vy$e uvedené
normy. Jedna se o souhrn dokumentace vychazejici z pozadavkilt CSN EN ISO 15189:2013 a
platnych pravnich predpisu, kterda by méla slouzit laboratofi k prokazani plnéni pozadavku
normy, tykajicich se laboratorniho zafizeni, postupl laboratorniho vysSetfeni véetné validace,
zajisténi navaznosti méfeni a zabezpeceni kvality postupl vysetreni.

Rozsah dokumentace poskytované dodavateli IVD a laboratornich pristroji pro potreby
akreditace laboratofi dle ISO 15189:

Navody, manualy a bezpec€nostni listy vyhovujici platnym pravnim piedpisiim

v Cestiné.

Doklad o navaznosti a nejistotach kalibratoru.

Potvrzeni o provadéni odborné udrzby zdravotnickych prostredkt v rozsahu a
cetnosti stanovené vyrobcem

Prohlaseni o funkénosti po provedené odborné udrzbé nebo opravé (v souladu

s pozadavky ISO 15189, ¢l. 5.3.1.7 j).

Potvrzeni o zaskoleni pracovnikal/li laboratofre.

Potvrzeni o zplsobilosti servisnich technikil k provadéni servisnich sluzeb
Potvrzeni, ze je dodavatel smluvni (nebo exklusivni) distributor.

Potvrzeni, ze je dodavatel smluvni (nebo exklusivni) partner vyrobce pro servis.
Rozsah a €etnost provadéni odborné udrzby stanovené vyrobcem

Shodnost vyrobku (s direktivou) potvrzuje evropska znacka shody CE v navodech
nebo na vyrobku.

V pripadé zdravotnického prostredku vyjadfeni o zafazeni do rizikové tridy.
Neni-li SW soucasti systému a je ozna¢en znackou CE, pak se na néj pohlizi jako
na individualni IVD. Nema-li SW zna¢ku CE, musi dodavatel poskytnout potvrzeni
o jeho validaci.

Doplriujici informace a vysvétleni:

-
Prfi akreditaci neni vyzadovano predlozeni prohlaSeni o shodé pro pristroje se znackou
CE.
PrezkouSeni elektrické bezpecnosti dle ISO 15189, ¢l. 5.3.1.5 nespadad pod rozsah
servisnich aktivit poskytovanych vyrobcem/distributorem, ale je odpovédnosti
provozovatele pfistroje.
Bezpecné zachazeni s chemickymi, biologickymi a radioaktivnimi materidly a jejich
likvidace dle ISO 15189, ¢l. 5.3.1.5 je odpovédnosti laboratorfe. Vyrobce neni povinen
poskytovat navody, jak postupovat. Laboratof se musi fidit platnymi pravnimi predpisy
statu, ve kterém pulsobi (viz Stanovisko CZEDMA k nakladani s odpady v laboratofi
9/2013).
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e Hlaseni nezadoucich pfihod dle ISO 15189, ¢l. 5.3.1.6 a 5.3.2.6 je upraveno zakonem
€.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a vyhlaSkou MZ €. 62/2015 Sb, o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich.

e Diagnostika dodana vyrobcem s oznaCenim IVD a oznatena znackou CE jsou
povazovana za validovana, pokud jsou pouzivana v souladu s pokyny vyrobce.

e Za provedeni verifikace postupl laboratornich vySetieni dle ISO 15189, ¢&l. 5.5.1.2
odpovida laboratof. Vyrobce poskytuje potfebné vykonnostni charakteristiky, pfipadné
navod k provedeni verifikace.

223, LY

Ing. Jiii Ruzicka, MBA Ing. Petr Smidl,CSc. Prof. MUDr. Tomas Zima, D¢Sc., MBA
feditel predseda Vedouci RL pro klinickou biochemii
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. CZEDMA pfi ULBLD 1.LF UK & VFN

Praha, 15.10.2017
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