F36B_NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro podla IVDR

internAtionAl

0/ ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

Meno a adresa vyrobcu (musia byt konzistentné na etikete, v navode na pouzitie a EU vyhlaseni
0 zhode).

Meno a adresa notifikovanej osoby

Meno a adresa splnomocneného zastupcu EU

Zmluva so splnomocnenym zastupcom EU

Profil spolo¢nosti

Certifikaty

Identifikacia technickej dokumentacie (Cislo, datum vydania, revizia)

Histéria revizie
Vyhlasenia vyrobcu

1/ OPIS POMOCKY A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZIi A
PRISLUSENSTVA

1.1/ Opis pomocky a jej Specifikacia

Nazov alebo obchodné meno diagnostickej zdravotnickej pomocky in vitro (IVD ZP) (Uvedte nazov
(nazvy) IVD ZP tak, ako je uvedené na oznaceni IVD ZP a v suvisiacich dokumentoch).

Vseobecny opis IVD ZP

Kéd 1VD ZP v medzinarodne uznavanej nomenklatire (GMDN alebo UMDNS alebo EDMA)

Uéel uré&enia IVD ZP

Uréeni pouzivatelia

Zakladny UDI-DI (podfa &asti C prilohy VI)

Specificka porucha, sledovany stav alebo rizikovy faktor, ktory sa ma zistit, definovat’ alebo rozlisit
Indikacie, kontraindikacie a cielové populacie

Indikacie, kontraindikacie, upozornenia

Opis principu skusobnej metddy alebo principov fungovania nastroja

Odoévodnenie uréenia vyrobku ako IVD ZP

Klasifikacia IVD ZP (rizikova trieda) a odévodnenie pouzitych pravidiel klasifikacie

Postup posudenia zhody

Opis komponentov a v pripade potreby aj opis reagujucich zloziek prislusnych komponentov (napr.
protilatok, antigénov, primérov nukleovych kyselin)

Opis odberu vzoriek a prepravy materialov poskytovanych s poméckou alebo opisy Specifikacii,
ktoré sa odporuca pouzit’

V pripade nastrojov na automatizované skusky: opis charakteristickych vlastnosti prislusnej skusky
alebo Specializovanych skuSok

V pripade automatizovanych skusok: opis charakteristickych vlastnosti prislusného nastrojového
vybavenia alebo Specializovaného nastrojového vybavenia

Opis kazdého softvéru, ktory sa ma pouzit’' s poméckou

Opis alebo uplny zoznam réznych konfiguracii/verzii pomécky

Opis prislusenstva IVD ZP

1.2/ Odkaz na predchadzajice a podobné generacie IVD ZP

Prehlad predchadzajiucej generacie alebo generacii [VD ZP vyrobenych vyrobcom
Prehlad rovhocennych alebo podobnych IVD ZP

2/ INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Oznacenie IVD ZP (na pomécke a jej obale, napr. etiketa, primarny obal, sekundarny obal, prepravny obal;
v jazykoch akceptovanych v €lenskych Statoch, v ktorych sa ma pomécka predavat)
Navod na pouzitie (v jazykoch akceptovanych v Elenskych Statoch, v ktorych sa méa pomdbcka predavat

3/ INFORMACIE O KONSTRUKCNOM NAVRHU A VYROBE

Opis navrhu IVD ZP (fazy pouzité pri navrhovani pomécky, zhrnutie vysledkov)
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Identifikacia miest navrhu IVD ZP (identifikacia vSetkych miest, kde boli vykonané procesy navrhu,
vratane dodavatelov a subdodavatelov, napr. externe zazmluvnené pracoviska, vyskumné miesta, atd.)
Opis dolezitych zloziek pomdcky (napr. protilatok, antigénov, enzymov a primérov nukleovych kyselin,
poskytnutych alebo odporu&anych na pouzitie s pomdckou)

V pripade nastrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej technolégie, ako napriklad principov
fungovania, kontrolnych mechanizmov, ako aj Specializovaného poc¢itatového hardvéru a softvéru

Prehlad celého systému v pripade nastrojov a softvéru

Pokial ide o softvér, opis metddy interpretovania udajov, najma jeho algoritmus

V pripade pomécok uréenych na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku opis aspektov
konstrukéného navrhu, vdaka ktorym su vhodné na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku.
Opis vyrobného procesu (napr. postupy, vyvojové diagramy, protokoly, ...)

Identifikacia miest vyrobného procesu IVD ZP (identifikacia vietkych vyrobnych miest s informaciami

o vyrobnych krokoch, vratane dodavatelov a subdodavatelov)

Specifikacia finalneho vyrobku a testovanie

Opis kontroly kvality (vstupna, medzioperacna, vystupna kontrola)

Zmluvy o kvalite so subdodavatel'mi (v pripade sterilnych IVD ZP, zmluva so sterilizanou spolo€nostou)
Kontrola pracovného prostredia

Dodavatelia a subdodavatelia (nazov a adresa spolo¢nosti, evidencia o kvalifikacii subdodavatelov, napr.
certifikaty, osved¢enie o akreditacii, atd.

4/ VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Vseobecné poziadavky na bezpeénost’ a vykon (,Checklist* podla prilohy 1), vratane:
- odbvodnenia aplikovatefnosti / neaplikovatelnosti danej poziadavky
- odkazu na spolo¢né Specifikacie (,CS"), normy alebo ich Casti (Specificky odkaz na datum vydania)
- odkazu na kontrolované dokumenty a zaznamy ako dékaz zhody
- hodnotenia, ak su poziadavky splnené
- schvalenia zodpovednou osobou (datum, podpis).
Zoznam aplikovanych noriem a spoloénych Specifikacii (,CS“

5/ ANALYZA POMERU PRINOSU A RIZIKA A RIADENIE RIZIK

Analyza pomeru prinosu a rizika (uvedené v oddieloch 1 az 8 prilohy 1)
Analyza rizika a manazment rizika (aplikacia podla EN ISO 14791), vratane dokumentacie ohladom
riadenia rizik:
- plan riadenia rizik
- analyza rizika vratane opatreni na kontrolu rizika
- sprava o riadeni rizika vratane vyhodnotenia zostatkovych rizik a vyhodnotenia pomeru prinosu a
rizika

6/ OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

6.1/ Informacie o analytickom vykone pomocky

Typ vzorky (typy vzoriek, ktoré je mozné analyzovat, vratane ich stability, ako napriklad skladovanie,
pripadne podmienky prepravy vzoriek a vzhfadom na analyzu tzv. metddy kritickej cesty aj informacie o
¢asovom ramci medzi odberom vzorky a jej analyzou, a podmienok skladovania, ako napriklad doba
skladovatelnosti, teplotné rozhrania a cykly zmrazovania/rozmrazovania).

Parametre analytického vykonu (Presnost merania (pravdivost’ a preciznost’ merania), analyticka
senzitivita, analyticka Specifickost (riadenie a kontrola prislusnych endogénnych a exogénnych
interferencii, krizové reakcie), metrologicka vysledovatelnost hodnét kalibratora a kontrolného materialu,
meraci rozsah skusky (detekéné a kvantifikaéné limity, linearnost’), vymedzenie hrani¢nych hodndt skusky
(vratane urenia vhodnych kritérii odberu vzorky)) (uvedené v oddiele 9.1 prilohy | a v oddiele 6.1 prilohy
1))

Sprava o analytickom vykone uvedena v prilohe XIlI

Suhrn parametrov bezpeénosti a vykonu (Summary of Safety and Performance) (SSP) podla ¢lanku
29 IVDR.
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Vyrobca SSP vypracuje pre pomdcky tried C a D, ktoré nie si pomdckami na Studie vykonu.
- suhrn musi byt napisany tak, aby bol zrozumitelny pre ur€eného pouzivatela, a v relevantnych
pripadoch aj pre pacienta, pri€om sa zverejni prostrednictvom Eudamedu,
- navrh suhrnu tvori su¢ast TD a musi byt notifikovanou osobou schvaleny a nasledne vlozeny do
Eudamedu,
- vyrobca musi uviest na etikete alebo v navode na pouzitie, kde je suhrn k dispozicii,
suhrn sa musi v pripade potreby aktualizovat ¢o najskor (¢lanok 56 IVDR), aktualizacia ma byt
identifikovana v PMS Plane.

6.2/ Informacie o klinickom vykone a klinickych dékazoch. Sprava o hodnoteni vykonu

Sprava o hodnoteni vykonu IVD ZP a jej aktualizacie (zahffia spravy o vedeckej platnosti a o
analytickom a klinickom vykone spolu s posudenim uvedenych sprav).

Plan hodnotenia vykonu
Studie klinického vykonu (ak je

potrebné

6.3/ Stabilita (okrem stability vzorky)

Planovanie a prehlad vykonanych S$tudii tykajucich sa:
- stanovenej doby skladovatelnosti (v sulade s oddielom 6.3.1. prilohy II)
- stability v priebehu pouzivania (v sulade s oddielom 6.3.2.prilohy II)
- stability poCas prepravy (v sulade s oddielom 6.3.3. prilohy II)

Balenie a preprava ZP

6.4/ Overenie a validacia softvéru:

Dokazy o validacii softvéru, ktory je pouzity v dokonéenej pomécke:
- suhrnné vysledky vsetkych overovani
- opis zivotného cyklu softvéru (napr. EN 62304)
- opis navrhu softvéru (napr. EN 62304, EN 62366)
- validacie a testovania vykonané interne a uplatnitelné v realnom uzivatefskom prostredi pred
kone¢nym pustenim vyrobku do obehu (uvedené informacie sa tykaju aj vSetkych réznych
konfiguracii hardvéru a v pripade potreby aj operac¢nych systémov uvedenych na oznaceni).

6.5/ Dodatoéné informacie vyzadované v Specifickych pripadoch

Sprievodna diagnostika
Dokumentacia by mala obsahovat”
- medzinarodny nechraneny nazov (INN) pre suvisiaci liek, pre ktory je sprievodnou skuskou,
- informacie o prislusnej cielovej populacii a pridruzenych liekoch
- navrh suhrnu parametrov bezpecnosti a vykonu a navrh navodu na pouZzitie, ktoré budu poskytnuté
konzultaénému organu pre lieky
Tkaniva alebo bunky zivoéiSneho pévodu alebo ich derivaty
Dokumentacia by mala obsahovat’
- vysvetlenie / zddvodnenie pouzitia materialu zivo€iSneho pévodu v porovnani s alternativnymi
vyrobkami iného ako zivo¢isneho pévodu,
- dokaz o pbvode a o podmienkach, za ktorych bol odobraty,
- dokaz o vybere zdrojov, spracovani, konzervovani, testovani tkaniv, buniek a latok takéhoto
pbvodu, zaobchadzani s nimi a kontrolné postupy,
- dokaz o pouziti schvélenych metdd eliminacie alebo inaktivacie v priebehu vyrobného procesu (pre
mikrobialnych a inych prenosnych pdvodcov nakazy).,
- opis ohfadom sledovatelnosti vyrobkov,
- dékaz o zhode s Nariadenim (EU) 722/2012 (3EC nema v rozsahu notifikécie).
Sterilné pomocky a pomécky, ktoré sa maju sterilizovat’ (Opis pouzitych metdd sterilizacie, zmluva so
spolo&nostou, vysledky)
- opis podmienok pracovného prostredia po¢as vyroby, Cistenia a balenia (validacia, proces Cistenia
alebo odkaz na prislusnu kapitolu TD),
- opis a validacia procesu balenia,
- biozataz (bioburden) pred sterilizaciou (EN 1SO 11737-1),

Rev. 0, 18.9.2020 F36B_NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie IVD ZP podla IVDR Strana 3z 4



F36B_NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro podla IVDR

internAtionAl

- pyrogénne testy, testy na rezidua (endotoxiny),

- opis sterilizacnej metddy a validacia sterilizacie (ak je to pouzitelné).
Pomécky s meracou funkciou

- planovanie a prehlad vykonanych sku3ok,

- protokoly o vykonanych skuskach,

- vyhodnotenie udajov a vysledky skusok,

- opis rozsahu a intervalu metrologickych kontrol.
Kombinacia pomocky s inymi pomdckami

- planovanie a prehlad vykonanych sku3ok,

- protokoly o vykonanych skuskach,

- vyhodnotenie udajov a vysledky skusok,

- opis vyslednej kombinacie pomdcok vratane ddékazu o tom, Ze pomécka vyhovuje vSeobecnym

poziadavkam na bezpec€nost’ a vykon stanovenym v prilohe |

7/ EU VYHLASENIE O ZHODE

Navrh EU Vyhlasenia o zhode v sulade s Prilohou IV IVDR

8/ DOKUMENTACIA SYSTEMU KVALITY

Kontrola vyroby

Zariadenia

Udrzba

Pracovné prostredie a infrastruktura
Dokumentacia a vzorkovanie
Metody pre monitorovanie efektivneho riadenia systému kvality a najma typ a rozsah riadenia vo vztahu k
externym poskytovatelom (kritickym dodavatelom) vzhfadom k vyrabanej IVD ZP

9/ TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHLIADU VYROBCU PO UVEDENIi NA TRH

Plan dohladu vyrobcu po uvedeni na trh (v sulade s €lankom 79 IVDR)

Sprava o dohlade vyrobcu po uvedeni na trh (v sulade s ¢lankom 80 IVDR), triedy A a B IVD ZP
Periodicky rozbor bezpeénosti pomébcky (PSUR) (v sulade s ¢lankom 81 IVDR), triedy C a D IVD ZP
Plan PMPF a hodnotiaca sprava o PMPF (alebo zdévodnenie skutoénosti, pre€o sa PMPF neuplatfiuje)
Vigilancia IVD ZP
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