Stanovisko vyboru Ceské spole¢nosti klinické biochemie k dokumentu
»dtanovisko CZEDMA k dokumentiim, poZadovanym pii dodavkach diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro v Ceské republice®.

Vybor Ceské spole¢nosti klinické biochemie méa zasadni vyhrady k textu zvefejnénému jako tieti a &tvrty
odstavec ,,Stanovisko CZEDMA k dokumenttim, pozadovanym pfi dodavkach diagnostickych zdravotnickych
prostedkd in vitro v Ceské republice™

(zvetejnéno na adrese http://www.czedma.cz/novinky.php?p=detail&id=68)
V textu se uvadi:

Neni tedy tfeba, aby uzivatelé provadeli jakékoli dalsi testovani pfistroju a reagencii, kromé ptipadu, kdy to
vyrobce pfimo predepisuje. Uzivatelé samoziejmeé mohou pfistoupit k vyhodnoceni pro né€ nového vyrobku, aby
si oveftili, ze odpovida jejich individualnim pozadavkim a oc¢ekavanim a zda je laboratorni personal
odpovidajicim zpsobem vyskolen k jejich pouziti. Vyrobce je povinen dale poskytnout uzivateli odpovidajici
informace pro bezpeéné a spravné pouziti [IVD v navodech k pouziti a v manualech. Tyto informace musi byt
poskytnuty v ¢eském jazyce nebo s vyuzitim harmonizovanych symbold.

Jakékoli ,kalibracni a testovaci aktivity uzivatelt nebo neopravnénych tietich osob, které jdou nad ramec
pozadavkt vyrobce, jsou nezadouci, mohou ohrozit ucel pouziti vyrobku a zvysuji naklady v systému zdravotni
péce, aniz by ptinasely odpovidajici prospéch. Totéz lze fici o nadbyte¢ném testovani reagencii uzivatelem,
jdoucim nad ramec predepisovany vyrobcem v navodu k pouziti. Vyrobek, ktery je vyrobcem oznacen CE
znackou spliuje vsechny podminky platné legislativy a z toho vyplyva i skutecnost, Ze na obalu (Stitku) a v
navodu obsahuje vSechny povinné a tudiz nezbytné udaje o vyrobku (v¢etné doby pouzitelnosti). Neni tedy
tteba, aby uzivatelé provadeli jakékoli dalsi testovani, kromé piipadd, kdy to vyrobce piimo ptedepisuje.

Vybor CSKB odmita vyse uvedenou formulaci, nebot’ jsou zde uvedeny zasadni rozpory se zakladnimi
pozadavky zakotvenymi v normé ISO 15189.
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