F36B NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro podla IVDR

0/ ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

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

Meno a adresa notifikovanej osoby

Meno a adresa splnomocneného zastupcu EU

Zmluva so splnomocnenym zastupcom EU

Profil spolo¢nosti

Certifikaty

Identifikacia technickej dokumentacie (¢islo, datum vydania, revizia)

Historia revizie

Vyhlasenia vyrobcu

1/ OPIS IVD ZP A JEJ SPECIFIKACIA VRATANE VERZIi A PRISLUSENSTVA

1.1/ Opis IVD ZP a jej Specifikacia

Nazov alebo obchodné meno diagnostickej zdravotnickej pomdcky 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

EMDN kéd

Zakladny UDI-DI (podla ¢asti C prilohy VI)

Uéel uréenia IVD ZP (v stlade s oddielom 1.1 c) prilohy 1)

i.  otom, ¢o sa ma zistovat alebo merat

ii. ojejfunkcii, ako je napriklad skrining, monitorovanie, ur€ovanie diagn6zy alebo pomoc pri uréovani
diagndzy, progndza, predikcia, sprievodna diagnostika

iii. o Specifickej poruche, sledovanom stave alebo rizikovom faktore, ktory sa ma zistit, definovat alebo
rozlisit

iv.  otom, Ci je automatizovang alebo nie

v.  otom, ¢ije kvalitativna, ¢iasto€ne kvantitativna alebo kvantitativha

vi. o type pozadovanej vzorky, resp. vzoriek
vii. v pripade potreby o U¢astnikoch skuSania
vii. o uréenom pouzivatelovi
ix.  okrem toho v pripade sprievodnej diagnostiky aj o prislusnej ciefovej populacii a pridruzenych
liekoch.

Opis principu skusobnej metddy alebo principov fungovania nastroja

Odévodnenie urcéenia vyrobku ako IVD ZP

Klasifikacia IVD ZP (rizikova trieda) a odovodnenie pouzitych pravidiel klasifikacie (v sulade s prilohou
VII.

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 IVD ZP alebo opisy Specifikacii, ktoré sa
odporaca pouzit.

V pripade nastrojov na automatizované skusky: opis charakteristickych vlastnosti prislusnej skisky 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 IVD ZP

Opis alebo uplny zoznam rdznych konfiguracii/verzii IVD ZP, ktoré maja byt spristupnené na
trhu;

Opis prislusenstva IVD ZP, inych IVD ZP a d'alSich vyrobkov, ktoré nie su IVD ZP, uréenych na pouzitie
v kombinacii s IVD ZP
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1.2/ Odkaz na predchadzajice a podobné generacie IVD ZP

Prehlad predchadzajucej generacie alebo generacii IVD ZP vyrobenych vyrobcom, v pripade, ak takéto
IVD ZP existuju

Prehrad identifikovanych podobnych IVD ZP, ktoré su dostupné na trhu Unie alebo na medzinarodnych
trhoch, v pripade, ak takéto IVD ZP existuju

2/ INFORMACIE, KTORE MA POSKYTOVAT VYROBCA

Uplny subor oznaceni IVD ZP na pomdécke a jej obale, napr. ako napriklad balenie po jednom, obchodné
balenie, prepravny obal v pripade $pecifickych podmienok zaobchadzania, a to v jazykoch akceptovanych v
Clenskych statoch, v ktorych sa méa IVD ZP predavat;

Uplny subor navodov na pouzitie v jazykoch akceptovanych v ¢lenskych statoch, v ktorych sa ma IVD ZP
predavat’

3/ INFORMACIE O KONSTRUKENOM NAVRHU A VYROBE

Opis délezitych zloziek IVD ZP (napr. protilatok, antigénov, enzymov a primérov nukleovych kyselin,
poskytnutych alebo odporu¢anych na pouzitie s IVD ZP)

V pripade nastrojov opis hlavnych podsystémov, analytickej technoldgie, ako napriklad principov
fungovania, kontrolnych mechanizmov, ako aj $pecializovaného pocitacového hardvéru a softvéru

Prehlad celého systému v pripade nastrojov a softvéru

Pokial ide o softvér, opis metddy interpretovania (idajov, najma jeho algoritmus

V pripade IVD ZP uréenych na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku opis aspektov
kon$trukéného navrhu, vdaka ktorym su vhodné na samotestovanie alebo delokalizovanu diagnostiku

Informacie umoziujuce pochopenie vyrobnych procesov, ako napr. samotnej vyroby, montaze,
vystupnej kontroly vyrobku a balenia kone¢ného vyrobku. PodrobnejSie informéacie sa predlozia v pripade
auditu systému riadenia kvality alebo dalSich uplatnitelnych postupov posudzovania zhody;

Identifikacia vSetkych miest, kde sa vykonavaju vyrobné aktivity vratane dodavatelov a subdodavatelov
4/ VSEOBECNE POZIADAVKY NA BEZPECNOST A VYKON

Vseobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon - podla prilohy I, ktoré sa vztahuji na IVD ZP s ohladom
na jej ucel ur€enia, pricom musia zahffhat oddvodnenie, validaciu a overenie rieSeni prijatych na splnenie
uvedenych poziadaviek), vratane:
- oddvodnenia aplikovatelnosti / neaplikovatelnosti danej poziadavky;
- metddy alebo metdd pouzité na preukazanie zhody s kazdou poziadavkou na bezpecnost a vykon;
- odkazu na spolo¢né Specifikacie (,CS*), harmonizované normy alebo ich €asti (Specificky odkaz na
datum vydania), alebo iné pouZzité rieSenia;
- odkazu na riadené dokumenty a zdznamy ako dbkaz preukazania zhody s kazdou harmonizovanou
normou, CS alebo inou metédou pouZitou na preukézanie zhody so vdeobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost a vykon. Informacie uvedené v tomto oddiele musia obsahovat odkazy na miesto

ulozenia tychto dékazov v rdmci Uplnej technickej dokumentacie.

Analyza pomeru prinosu a rizika (ako je uvedena v oddieloch 1 a 8 prilohy I) a prijatych rieSeniach a
vysledkoch riadenia rizik, ktoré sa uvadzaju v oddiele 3 prilohy |
Vyrobcovia vytvoria, zavedu, dokumentuju a udrziavaju systém riadenia rizik
Riadenie rizik sa chipe ako neustdly opakovany proces pocas celého Zivotného cyklu IVD ZP, ktory si
vyZaduje pravidelné a systematické aktualizovanie. Pri vykondvani riadenia rizik vyrobcovia:

a) stanovia a dokumentuju plan riadenia rizik pre kazdu IVD ZP;

b) identifikuju a analyzuju zname a predvidatelné nebezpecenstva spojené s kazdou IVD ZP;

c) odhaduju a vyhodnocuju suvisiace rizika, ktoré sa vyskytuju pocas uréeného pouzitia a po¢as logicky

predvidatelného nespravneho pouZzitia;
d) odstranuju alebo kontroluju rizikd uvedené v pismene (c) v sulade s poziadavkami v oddiele 4
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e) vyhodnocuju vplyv informécii z vyrobnej fazy, a najméa zo systému dohladu vyrobcu po uvedeni na
trh, na nebezpecenstvé a frekvenciu ich vyskytu, na odhady ich suvisiacich rizik, ako aj na celkové
riziko, pomer prinosu a rizika a prijatelnost rizika;

f) na zaklade vyhodnotenia vplyvu informacii uvedenych v pismene (e) podla potreby menia kontrolné
opatrenia v sulade s poZiadavkami v oddiele 4.

Opatrenia na kontrolu rizik prijaté vyrobcami a vztahujice sa na navrhovanie a vyrobu IVD ZP musia byt
v sullade s bezpec€nostnymi zasadami s prihliadnutim na vSeobecne uznavany stupefi stavu vedy a techniky
v odvetvi. S cielom obmedzit rizika ich vyrobcovia riadia tak, aby sa rezidualne riziko spojené s kazdym
ohrozenim, ako aj celkové rezidualne riziko povazovali za prijatelné. Pri vybere najvhodnejSich rieSeni
vyrobcovia v tomto poradi ddlezitosti:
a) odstrania alebo zniZia rizika, a to pokial mozno €o najviac, prostrednictvom bezpecného navrhovania
a vyroby;
b) v pripade potreby prijmu primerané ochranné opatrenia vratane pouzitia poplasnych zariadeni, ak je
to potrebné, v suvislosti s rizikami, ktoré sa nedaju odstranit; a
¢) poskytnu informécie tykajuce sa bezpecnosti (upozornenia/preventivne opatrenia/kontraindikacie) a
v relevantnych pripadoch aj odbornu pripravu pre pouzivatelov.
Vyrobcovia informuju pouzivatelov o akychkolvek rezidudlnych rizikach.

Pri odstranovani alebo znizovani rizik suvisiacich s chybami pri pouzivani:
a) podla moznosti €o najviac znizi rizika spbésobené ergonomickymi viastnostami IVD ZP a prostredim,
v ktorom sa ma IVD ZP pouzivat (konstrukény navrh zohladrujici bezpecnost pacienta), a
b) zvazi technické poznatky, skisenosti, vzdelanie, zaSkolenie a pripadne prostredie pouzivania a
zdravotny a fyzicky stav predpokladanych pouzivatelov (konstruk&ny navrh pre laikov, profesionalov,
zdravotne postihnuté osoby alebo inych pouzivatelov).

Vlastnosti a vykon IVD ZP sa nesmu neziaducim spdsobom zmenit' viac ako do takej miery, aby nebolo
ohrozené zdravie alebo bezpecnost pacienta alebo pouzivatefa a pripadne inych os6b pocas vyrobcom
stanovenej Zivotnosti IVD ZP v pripade, ze je IVD ZP vystavovana zatazovym situaciam, ktoré sa mozu
objavit v beznych podmienkach pouzivania, pri€om jej technicky stav sa udrziava podla pokynov vyrobcu.

IVD ZP musia byt’ navrhnuté, vyrobené a zabalené tak, aby ich vlastnosti a vykon pocas ich uréeného
pouzivania neboli nepriaznivo ovplyvnené pocas prepravy a skladovania, napriklad pri zmene teploty a
vlhkosti, priom sa prihliada na navod a informécie od vyrobcu.

VSetky zname a predvidatelné rizika, ako aj vSetky neziaduce Uc¢inky musia byt minimalizované a
akceptovatelné v porovnani s kvantifikovanymi potencialnymi prinosmi pre pacientov alebo pouzivatelov,
ktoré vyplyvaju z uréeného vykonu IVD ZP za beznych podmienok pouZzivania.

6/ OVEROVANIE A VALIDACIA VYROBKU

6.1/ Informacie o analytickom vykone IVD ZP

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

Analytické parametre vykonu (uvedené v oddiele 9.1 prilohy | a v oddiele 6.1 prilohy II)
Presnost’ merania
a) Pravdivost’ merania - odchylka
V tejto Casti sa uvedu informacie o pravdivosti postupu merania — odchylke a dostato¢ne
podrobne zhrnl Udaje, aby bolo mozné posudit primeranost prostriedkov zvolenych na
stanovenie pravdivosti merania - odchylky. Pravdivost merania — odchylka sa vztahuje na
kvantitativne aj kvalitativne testy len vtedy, ak je k dispozicii certifikovany referenény material
alebo certifikovana referencna metéda.
b) Presnost’ merania
Tento oddiel opisuje Stldie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti.

Analyticka senzitivita

V tejto Casti sa uvedu informécie o navrhu $tudie a jej vysledkoch. Uvedie sa v nich opis typu vzoriek a ich
priprava vratane matrice, Urovni analytu a metddy ich stanovenia. Uvedie sa aj po€et opakovanych testov pri
kazdej koncentracii a takisto opis vypoctu pouzitého na stanovenie senzitivity skusky.
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Analyticka Specifickost’
V tejto Casti sa opiSu vykonané studie interferencii a krizovych reakcii na stanovenie analytickej Specifickosti
v pritomnosti inych latok/agensov vo vzorke.
Uvedu sa informécie o hodnoteni latok alebo agensov potencialne interferujucich a krizovo reagujucich pri
skuske, o type testovanej latky alebo agensu a ich koncentracii, o type vzoriek, koncentracii pri teste analytu
a o vysledkoch.
Interferencie a krizové reakcie latok alebo agensov, ktoré sa vyrazne liSia v zavislosti od typu a postupu
skusky, mézu sposobovat’ exogénne alebo endogénne zdroje, ako napriklad:
a) latky pouzité na liecbu pacienta, ako napriklad lieky;
b) latky, ktoré pacient konzumoval, ako napriklad alkohol, jedlo;
) latky pridané pocas pripravy vzorky, ako napriklad konzervaéné latky, stabilizatory;
) latky, ktoré sa nach&dzaju v $pecifickych typoch vzorky, ako napriklad hemoglobin, lipidy, bilirubin,
proteiny;
e) analyty podobnej Struktury, ako napriklad prekurzory a metabolity, alebo zdravotny stav, ktoré
neslvisia s testovacimi podmienkami, vratane vzoriek negativnych pri skiske, ale pozitivnych v
podmienkach, ktoré sa mézu podobat testovacim podmienkam.

c
d

Metrologicka sledovatelnost’ hodnét kalibratora a kontrolného materiélu

Meraci rozsah skusky

V tejto ¢asti sa uvedl informacie o meracom rozsahu bez ohladu na to, ¢i ide o linearne alebo nelinearne
systémy merania, vratane detekéného limitu, ako aj informacie o tom, ako sa tento rozsah a detekény limit
stanovil.

Sucastou tychto informacii je opis typu vzorky, pocet vzoriek, pocet opakovani a priprava vzoriek vratane
informacii o matrici, irovniach analytu a spdsobe ich stanovenia.

V pripade, Ze je to relevantné, popis akéhokolvek pripadu ked pri vysokej koncentracii analytu dochadza k
niz8ej odozve, nez by sa oCakavalo (“hook effect”) spolu s Udajmi ako tento efekt zmiernime, napriklad
zriedovanim.

Vymedzenie hraniénych hodnét skusky
V tejto Casti sa uvedie suhrn analytickych Udajov s opisom navrhu Studie, a to aj s opisom metdd uréovania
hrani¢nych hodn6t skusky, ako napriklad:
a) populacie, ktoré su predmetom Studie (demografické Udaje, vyber, kritéria na zaradenie a vylacenie,
pocet zaradenych osbb);
b) metdda alebo spbsob charakterizovania vzoriek; a
c) Statistické metody, ako je napriklad metdéda Receiver Operator Characteristic (ROC), pouzité na
ziskanie vysledkov a v uplatnitelnom pripade aj vymedzenie Sedej zony/neurgitého vysledku.

Sprava o analytickom vykone uvedena v prilohe XIlI

Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu (Summary of Safety and Performance) (SSP) (podra ¢lanku
29 IVDR)

Vyrobca SSP vypracuje pre IVD ZP tried C a D, ktoré nie su IVD ZP pre $tadie vykonu, suhrn bezpeénosti a
vykonu.

- sthrn musi byt napisany tak, aby bol zrozumitefny pre uréeného pouzivatela, a v relevantnych
pripadoch aj pre pacienta, priCom sa zverejni prostrednictvom Eudamedu,

- navrh sthrnu parametrov bezpecnosti a vykonu tvori sucast dokumentécie, ktora sa predklada
notifikovanej osobe zapojenej do posudzovania zhody podla ¢lanku 48, a dany navrh musi byt
notifikovanou osobou schvaleny.

- vyrobca musi uviest na etikete alebo v navode na

pouzitie, kde je sthrn k dispozicii.

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

Dokumentéacia obsahuje spravu o hodnoteni vykonu, ktora podra prilohy Xlll zahffia spravy o vedecke;j
platnosti a o analytickom a klinickom vykone spolu s posidenim uvedenych sprav.

Plan hodnotenia vykonu (uvedené v Casti A v oddiele 1.1. prilohy XlII)

Dokumenty zo studie o klinickom vykone uvedené v ¢asti A oddiele 2 prilohy XllI sa za¢lenia do technickej
dokumentacie IVD ZP alebo sa na ne technickd dokumentécia IVD ZP v plnom rozsahu odvolava.

6.3/ Stabilita (okrem stability vzorky)

Planovanie a prehlad vykonanych stadii tykajucich sa:
- stanovenej doby skladovatelnosti (v sulade s oddielom 6.3.1. prilohy 1)
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- stability v priebehu pouzivania (v sulade s oddielom 6.3.2. prilohy )

- stability pocas prepravy (v sulade s oddielom 6.3.3. prilohy II)
Testy sa vykonavaju najmenej na troch réznych distribuénych Sarziach vyrobenych v podmienkach, ktoré su
v zésade rovnocenné s beznymi vyrobnymi podmienkami. Nemusi ist o tri distribu¢né Sarze nasledujice po
sebe. Stldie v zrychlenom reZime alebo Udaje odvodené z Udajov ziskanych v redalnom ¢ase sa mézu pouzit
na stanovenie zaciato¢nej doby skladovatelnosti, ale musia po nich nasledovat §tudie stability v realnom
¢ase.

6.4/ Overenie a validacia softvéru:

Dokazy o validacii softvéru, ktory je pouzity v dokoncenej IVD ZP:

- suhrnné vysledky vSetkych overovani, validacie a testovania vykonaného interne a uplatnitefného v
realnom uzivatelskom prostredi pred koneénym pustenim vyrobku do obehu. Uvedené informacie
sa tykaju aj vSetkych r6znych konfiguracii hardvéru a v pripade potreby aj operaénych systémov
uvedenych na §titku.

6.5/ Dodatocné informacie vyzadované v Specifickych pripadoch

IVD ZP uvedené na trh v sterilnom alebo vymedzenom mikrobiologickom stave
- opis pouzitych metdd sterilizacie, vratane sprav o ich validacii, s ohfadom na balenie, opis sterilizacie
a udrzanie sterilného stavu;
- sprava o validacii obsahuje aj testy na biozataz, pyrogénne testy a v pripade potreby aj testy na
rezidud sterilizacnej latky.
V pripade IVD ZP obsahujucich tkaniva, bunky a latky ZivociSneho, fudského alebo mikrobialneho
povodu sa uvedu informécie o pdvode takéhoto materialu a o podmienkach, za ktorych bol odobrany.
V pripade IVD ZP uvedenych na trh s funkciou merania, uvedie sa opis pouzitych metéd, ktoré maju
zabezpedit presnost uvedenu v Specifikaciach.
Ak sa ma IVD ZP pripojit’ na iné zariadenie tak, aby spinala svoj Géel uréenia, uvedie sa opis vyslednej
kombinécie IVD ZP vratane dékazu o tom, ze IVD ZP vyhovuje vSeobecnym poziadavkam na bezpecnost a
vykon stanovenym v prilohe |, pokial ide o vlastnosti uvadzané vyrobcom, ked je pripojena na akékolvek
takéto zariadenie.

7/ EU VYHLASENIE O ZHODE

Navrh EU Vyhlasenia o zhode v sllade s Prilohou IV IVDR

8/ DOKUMENTACIA SYSTEMU KVALITY (¢l. 10 odsek 8 IVDR)

Systém riadenia kvality sa vztahuje na vSetky Casti a prvky organizacie vyrobcu, ktoré sa zaoberaju kvalitou
procesov, postupov a IVD ZP. Riadi sa nim Struktura, zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje riadenia,
ktoré su potrebné na realizaciu zasad a opatreni nevyhnutnych na dosiahnutie suladu s ustanoveniami IVDR.
Stratégia pre dodrziavanie regulaénych poziadaviek vratane siladu s postupmi posudzovania zhody a
postupmi riadenia Uprav IVD ZP, na kioré sa systém vztahuje.

Urcenie prislusnych vSeobecnych poziadaviek na bezpecnost’ a vykon a skimanie moznosti ako tieto
poziadavky splnit

Zodpovednost’ manazmentu

Riadenie zdrojov vratane vyberu a kontroly dodavatelov a subdodavatelov

Riadenie rizik stanovené v oddiele 3 prilohy |

Hodnotenie vykonu v silade s ¢lankom 56 a prilohou XllI vratane PMPF

Realizacia vyrobku vratane planovania, konstrukéného navrhu, vyvoja, vyroby a poskytovania sluzieb
Overenie UDI pridelenych v sulade s ¢lankom 24 ods. 3 vSetkym prislusnym IVD ZP a zabezpecenie suladu
a platnosti informacii poskytovanych v sulade s €lankom 26

Vytvorenie, zavedenie a udrziavanie systému dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh v stlade s ¢lankom
78

Vybavovanie komunikacie s prislusnymi organmi, notifikovanymi osobami, inymi hospodarskymi subjektmi,
zakaznikmi a/alebo inymi zainteresovanymi stranami

Postupy na ohlasovanie zavaznych nehdd a bezpec¢nostnych ndpravnych opatreni v slvislosti s
vigilanciou
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F36B NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro podla IVDR

Riadenie napravnych a preventivnych opatreni a overovanie ich U¢innosti

Postupy monitorovania a merania vystupov, analyza Udajov a zlepsSovanie vyrobku

9/ TECHNICKA DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA DOHLADU VYROBCU PO UVEDENI NA TRH
(¢1. 78 IVDR)

Systém dohlFadu vyrobcu po uvedeni na trh pre kazdu IVD ZP vyrobca planuje, zavadza, dokumentuje,
vykonava, udrziava a aktualizuje spésobom, ktory je primerany k triede rizika a typu IVD ZP. Tento systém
je neoddelitelnou st¢astou vyrobcovho systému riadenia kvality uvedeného v ¢lanku 10 ods. 8.

Systém dohladu vyrobcu po uvedeni na trh musi byt schopny aktivne a systematicky zhromazdovat,
zaznamenavat a analyzovat relevantné Udaje o kvalite, vykone a bezpecnosti IVD ZP pocas celého jej
zivotného cyklu a vyvodit potrebné zavery a urcit, zrealizovat a monitorovat vSetky preventivne a ndpravné
opatrenia

Udaje zozbierané systémom vyrobcu na dohfad vyrobcu po uvedeni na trh sa pouZivajl
predovsetkym:

a) na aktualizaciu ur€enia pomeru prinosu a rizika a na zlepSenie riadenia rizika, ako sa uvadza v kapitole |
prilohy [;

b) na aktualizciu inform@cii o dizajne a vyrobe, navodov na pouzitie a ozna¢ovania;

¢) na aktualizaciu hodnotenia vykonu;

d) na aktualizaciu suhrnu parametrov bezpecnosti a vykonu uvedeného v ¢lanku 29;

e) na identifik&ciu potreby preventivnych, ndpravnych alebo bezpecnostnych napravnych opatreni;

f) na identifikaciu moznosti zlepsit pouzitelnost, vykon a bezpecnost IVD ZP;

g) v relevantnych pripadoch na podporu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh pri inych IVD ZP; a

h) na zistovanie trendov a podavanie sprav o nich v sulade s ¢lankom 83.

Technicka dokumentécia sa aktualizuje zodpovedajucim spésobom.

Ak sa v priebehu dohladu vyrobcu po uvedeni na trh zisti, ze je potrebné prijat preventivne alebo
napravné opatrenia €i oboje, vykona vyrobca prislusné opatrenia a informuje o tom dotknuté prislusné
organy, a v relevantnych pripadoch aj notifikovani osobu. Ak sa zisti zdvaznd nehoda alebo vykona
bezpefnostné napravné opatrenie, ohlasi sa to v stlade s ¢lankom 82

Rev. 1, 12.09.2022 F36B NR Minimalne poziadavky na obsah technickej dokumentacie IVD ZP podfa IVDR Strana 6 z 6



