ProhlasSeni zdravotnického zarizeni dle ¢l. 5 odst. S narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (IVDR)

Zdravotnické zatfizeni: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Sg sidlem: Pekaiska 53, 602 00 Brno
ICO: 00159816

v souladu s ¢l. 5 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU (dale jen ,,JVDR®) timto prohlasuje nasledujici:

1. Pouziti tzv. in-house prostiredkii v souladu s ¢l. 5 odst. 5 IVDR

Zdravotnické zatizeni vyrabi a pouziva vybrané in vitro diagnostické zdravotnické prostfedky vylu¢né
pro pouziti v ramci vlastniho zdravotnického zafizeni, pod pfimou odpovédnosti kvalifikovanych
pracovniki laboratote, v souladu s ¢l. 5 odst. 5 IVDR.

V ptipadech, kdy na trhu neni dostupny Zadny komercné dostupny IVD prostiedek s
odpovidajicimi parametry (napf. z hlediska analytické specificity, citlivosti nebo diagnostického ucelu),
zdravotnické zafizeni pouziva vlastni vyvinuté prostfedky (in-house prostiedky), piipadné
prostiedky oznacené jako RUO (Research Use Only), a to za piedpokladu dodrZeni v§ech podminek
¢lanku 5 odst. 5 IVD a pfi zajisténi odpovidajici odborné kontroly a fizeni rizik.

2. Probihajici validace a dopliovani dokumentace

Zdravotnické zatizeni upozornuje, Ze:
e u nékterych in-house prostiedkd neni proces validace (analytické, klinické) dosud zcela
ukondéen, pri¢emz podrobnosti jsou uvedeny v ptiloze nize;
e soucasn¢ probiha dopliiovani a finalizace technické dokumentace, véetné dokumentace o
vykonnosti, bezpecnosti, fizeni rizik a systému sledovatelnosti.

Pouzivani téchto prostfedkll probiha v prechodném reZimu, za piisného odborného dohledu, s interné
stanovenymi omezenimi a kontrolnimi mechanismy. Tyto prostfedky nejsou pouzivany rutinné bez
piedeslého posouzeni poméru piinosu a rizik pro pacienty.

Zdravotnické zatizeni potvrzuje, Ze:
e cely proces fizeni in-house prostiedki je veden jako Zivy a dynamicky,
e probiha pravidelné prehodnocovani platnosti a vysledki validace, vykonnostnich parametri,
a aktualnosti dostupnych alternativ na trhu,
e veskera rozhodnuti o pouziti prostiedkd jsou dokumentovana a podlozena odbornym
zdtivodnénim.

Proces bude prubézné aktualizovan v souladu s vyvojem legislativnich, védeckych a technickych
poznatkt, v¢etné vyvoje situace na trhu IVD prostredku.

3. Zaznamy, kontrola a transparentnost

Zdravotnické zatizeni vede dokumentaci o:
e navrhu, vyvoji, vyrobé¢ a pouziti in-house prostiedki,
e posouzeni dostupnosti alternativ na trhu (v souladu s ¢l. 5 odst. 5 pism. d) IVDR),
e validaci a fizeni rizik,
e odborném zdivodnéni a rozhodovacich procesech.



Dokumentace je na pozadani dostupnd pro ptislusny dozorovy orgén a je pravidelné aktualizovana.
Ptilohy:
- Ptiloha ¢. 1 —seznam in-house prostiedki
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