] Spole¢né stanovisko
CIA, CZEDMA a Referencni laboratore pro klinickou biochemii
pfi ULBLD 1.LF UK a VFN
k rozsahu dokumentace dodavatele IVD a laboratornich pfistroju

S ohledem na aplikaci nové normy pro zdravotnické laboratofe bylo na zakladé spole¢ného jednani
aktualizovano stanovisko k rozsahu dokumentace dodavatele IVD a laboratornich pfistrojii v souvislosti
s potfebami zdravotnickych laboratofi pfi akreditaci podle CSN EN 1SO 15189:2013. Jedna se o souhrn
dokumentace vychazejici z pozadavk gSN EN ISO 15189:2013 a platnych pravnich predpis(, kterd by méla
slouzit laboratofi k prokazani pinéni pozadavkd normy, tykajicich se laboratorniho zafizeni, zkugebnich metod,
validace metod, navaznosti méfeni a zabezpeceni kvality postupll vysetreni.

Rozsah poskytované dokumentace pro potreby akreditace laboratori dle ISO 15189:

Navody, manualy a bezpeénostni listy vyhovujici platnym pravnim predpistim v ¢estiné.
Doklad o navaznosti a nejistotach kalibratora.

¢ Potvrzeni o fadném ,servisovani“ pfistrojii a zaznamy potvrzujici schopnosti pristroji vykonavat
funkei, ke které jsou uréeny, v souladu s pozadavky ISO 15189, él. 5.3.1.7 j).

e Po opravé nebo servisnim zasahu systematicky psat do zaznamu o opravé/udrzhé,
ze systém (pristroj) je funkéni a schopen provozu.

e Potvrzeni o zaskoleni pracovnikal/d laboratore.
Potvrzeni o tom, Ze servisni technici spliiuji kvalifikacni predpoklady pro servis pfistroju
(potvrzenilcertifikat vyrobce).
Potvrzeni, ze je dodavatel smluvni (nebo exklusivni) distributor.
Potvrzeni, ze je dodavatel smluvni (nebo exklusivni) partner vyrobce pro servis.
Doporuéeni minimalnich frekvenci externi udrzby dle doporuéeni vyrobce nebo servisni
organizace (jedna se zejména o dualni pfistup — po uréitém poétu stanoveni nebo po urcité
dobé).

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

¢ Neni-li SW soucasti systému a je oznaéen znackou CE, pak se na néj pohlizi jako na individualni
IVD. Nema-li SW znacku CE, musi dodavatel poskytnout potvrzeni o jeho validaci.

Doplnujici informace a vysvétleni:

e P¥i akreditaci neni vyZzadovano predlozeni prohlaseni o shodé pro pristroje se znackou CE.

e Prezkou$eni elektrické bezpeénosti dle ISO 15189, ¢&l. 5.3.1.5 nespada pod rozsah servisnich aktivit
poskytovanych vyrobcem/distributorem, ale je odpovédnosti provozovatele pfistroje.

e Bezpetné zachazeni s chemickymi, biologickymi a radioaktivnimi materidly a jejich likvidace dle ISO
15189, €l. 5.3.1.5 je odpovédnosti laboratofe. Vyrobce neni povinen poskytovat navody, jak postupovat.
Laboratof se musi fidit platnymi pravnimi predpisy statu, ve kterém plsobi (viz Stanovisko CZEDMA k
nakladani s odpady v laboratofi 9/2013).

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 prostfedcich. Pokud konkrétni incident nahlasil vyrobce/distributor, laborator jej jiz
hlasit nemusi, obdrzi-li informaci, Zze vyrobce/distributor tak jiz ucinil.

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 metod/postupl dle ISO 15189, ¢l. 5.5.1.2 odpovida laboratof. Vyrobce poskytuje
potfebné vykonnostni charakteristiky, pfipadné navod k provedeni verifikace.

o Pokud pfi nedostupnosti externiho hodnoceni kvality pouzije laboratof certifikovany referenéni material
(CRM) jako alternativni pfistup dle ISO 15189, ¢l. 5.6.3.2, pak by mél byt pouzit jiny CRM, nez ten, ktery
pouzil vyrobce k prokazani metrologické navaznosti.
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