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Test:
Zpracoval:
Datum:

1) POPIS A SPECIFIKACE PROSTREDKU, VCETNE JEHO VARIANT A PRISLUSENSTVi
a. celkovy popis prostfedku, véetné jeho uréeného Gcelu a uréenych uZivateld
b. urceny Ucel prostfedku, ktery mlze zahrnovat tyto informace:
I.  co se zjistuje nebo méfi;
II.  jeho funkci, jako napfiklad screening, monitorovani, diagnostika nebo pomoc pfi diagnostice,
progndza, predikce, doprovodna diagnostika;
Il. konkrétni nemoc, zdravotni stav nebo sledovany rizikovy faktor, které maji byt zjistény,
definovény nebo diferencovany;
IV.  zda je automaticky, ¢i nikoliv;
V. zda je kvalitativni, semikvantitativni nebo kvantitativni;

VI. pozadovany typ vzorku nebo vzork(;
VII. pripadné populace urcena k testovani;
VIII. urceny uzivatel;

IX. v pfipadé doprovodné diagnostiky kromé toho i ptislusna cilovd populace a souvisejici l1éCivy
pfipravek nebo ptipravky;
popis principu
rizikova tfida (dle prilohy VIII)
popis soucasti (reagencie, Ab.,...)
vySetfovany material, zplsob odbéru a transportu
pouzivané pfristroje
pouzivany software
pripadné modifikace mériciho prostredku (pfistroje)
odkaz na pfedchozi generace prostiedku (staré verze SOPV, SOPT,....)
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2) INFORMACE O NAVRHU A VYROBE
a. Informace o navrhu
I.  Popis jednotlivych sloZek, koncentrace, stability
Il. Popis postupu analyzy na ptistroji
Ill. Popis postupu vyhodnoceni a interpretace vysledku.
IV. Popis kontrolnich mechanismu. (IKK, EHK, QC)
b. Informace o vyrobé
I. Postupy pfiprav jednotlivych reagencii, pfipadné postupy kontroly kvality (napft.: sterilita,
katalyticka aktivita, pH,....)
Il. Popis mista vyroby, spolu s dodavateli jednotlivych reagencii.

3) OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A FUNKCNi ZPUSOBILOST

evvs

dosadhnout uvedeného cile, aniz by pfitom byl nepfiznivé ovlivnén pomér pfinosa a rizik.

a. obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost, které se pouziji na prostredek, a vysvétleni,
proc¢ se nepouziji jiné pozadavky;
b. metodu nebo metody pouzité pro ucely prokazani shody s kazdym prislusnym obecnym poZadavkem

na bezpecnost a funkéni zplsobilost;
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c. harmonizované normy, spolecné specifikace nebo jina reseni, které byly pouzity; (1ISO, SOPV, vnitini
normy organizace)

d. Informace uvedené v tomto bodu musi obsahovat kfizovy odkaz na umisténi takovych doklad( v
ramci Uplné technické dokumentace a pfipadné souhrnu technické dokumentace.

4) ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIK A RiZENI RIZIK
a. Sestavit plan rizik dle pfilohy I., do analyzy rizik doplnit i parametry z analytické a klinické validace,
které neni mozné splnit.
b. Popsat zvolena fesSeni s ohledem na analyzu rizik (,,tak velké riziko, Ze test nebudeme provadét :-D“)

5) OVEROVANI A VALIDACE VYROBKU
Dokumentace musi obsahovat vysledky a kritické analyzy vSech testl a/nebo studii provedenych za Géelem
ovérovani a validace s cilem prokazat shodu prostfedku s poZzadavky tohoto natizeni, a zejména
s pouzitelnymi obecnymi pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost.
a. Informace o analytické funkci vyrobku
I. Druh vzorku — V tomto bodu se popisuji rlizné druhy vzork, které Ize analyzovat, véetné
podminek jejich stability, jako napfriklad skladovani, pfipadné podminky pro pfepravu vzorku
a s ohledem na metody analyzy, pfi nichZ hraje kritickou ulohu ¢as, informace o ¢asovém
ramci mezi odbérem vzorku a jeho analyzou, a podminek pro skladovani, jako napfiklad
délka trvani, teplotni limity a cykly zmrazeni/rozmrazeni.
II. Analytické vlastnosti
1. Spravnost méreni
2. Analyticka citlivost
3. Analyticka specificita
4. Rozsah méreni u zkousky
5. Definice zkousky meznich hodnot — ROC analyza
lll. Metrologicka navaznost, popsat dostupnost standardu vyssiho fadu
b. Informace o klinické funkci a klinickych dlikazech. Zprava o hodnoceni funkéni zptlisobilosti
I. Dokumentace musi obsahovat zprdvu o hodnoceni funkéni zpUsobilosti prostiedku, ktera
zahrnuje zpravy o védecké platnosti a analytické a klinické funkci.
c. Stabilita (vyjma stability vzorku)
I. Tento bod popisuje studie proklamované doby skladovani, stability béhem pouzivani
a pfepravni stability. — ovéreni
Il. Zde patfii test doby stability — Testovani musi byt provedeno alespori na tfech riznych
SarZich vyrobenych za podminek, které jsou v zasadé rovnocenné podminkam bézné vyroby.
Ovéreni a validace softwaru
Dopliujici informace
I. v ptipadé prostredkl obsahujicich tkané, buriky a latky zvifeciho, lidského nebo
mikrobialniho plivodu informace o plivodu takového materidlu a o podminkach, za kterych
byly odebrany; (FBS, krali¢ci komplement).

Zpracoval: Ing. Tomas Vlas, Ustav imunologie a alergologie LF UK a FN Plzefi
Schvaleno vyborem SLI CSAKI dne 27.3.2024
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