GeneProof’

IVDR - Co to znamena pro
laboratore?

Q: Jak se nova pravidla IVDR dotknou nasi laboratore?
A: Nijak, pokud pouzivate produkty GeneProof.

Q: Jak je spolecnhost GeneProof pFipravena na IVDR?

A: Systém fizeni kvality GeneProof a produkty GeenProof jsou plné v souladu
s narizenim IVDR v platném znéni. Produkty GeneProof tridy "A” (kity pro
extrakci nukleovych kyselin a vSechny pristroje) jsou certifikovany CE podle
pozadavkd IVDR a spole¢nost Uspésné pokracuje podle planu v IVDR certifikaci
vsech svych produktl tridy "B”, "C" a "D".

Q: Mulzeme pouzivat ve své laboratofi produkty RUO?

A: Neni to mozné. Pouzivani IVD vyrobkl, které nejsou radné certifikovany
CE (v souladu s IVDR v platném znéni), je v klinickych laboratorich v Evropské
unii prisné zakazano.

Q: Jaka jsou nyni pravidla pro extrakéni soupravy pro PCR diagnostiku?

A: Extrakéni soupravy jsou klasifikovany podle VDR jako tfida A a jako
takové musi mit oznaceni CE (IVDR) od data ucinnosti narizeni (tj. od
27.05.2022). To znamend, ze vSechny IVD extrakéni soupravy (a pfFistroje,
prislusenstvi atd.) vyrobené po 26. kvétnhu 2022 musi mit nové EU prohlaseni o
shodé spliujici pozadavky nové legislativy IVDR.

Laboratore pouzivajici pro in vitro diagnostiku produkty, které tento pozadavek
nesplnuji, jednaji v rozporu s nafizenim EU 2017/746 v platném znéni (tj. IVDR)
a Zadkonem 268/2014 Sb. v platném znéni a hrozi jim sankce ve vysi az 1 000
000 K¢ (& 89).

Vsechny GeneProof produkty tridy A disponuji nalezitym novym prohlasenim o
shodé a splauji vSechny pozadavky IVDR pro tuto tfidu diagnostickych
zdravotnickych prostredkd in vitro.

FAQ’s pokracuji na dalsi strané <$>
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Q: Proé je CE IVD certifikace vyrobku tak dulezita?

A: Certifikace CE IVD znamena, ze vyrobek je v souladu s prislusnymi
platnymi pravnimi predpisy EU, ma deklarované vlastnosti a vyrobce za néj
prebira plnou odpovédnost.

Z hlediska bezpecnosti pacient( je pouzivani neregulovanych vyrobk(d RUO
(Research-Use-Only) v klinickych laboratofich v Evropské unii zakazano pro
jakoukoli diagnostiku v humanni mediciné.

Q: Mohu i nadale pouzivat testy vyvinuté mou laboratofi (tzv. in-house
metody)?

A: V tuto chvili ano. Nicméné nové Narizeni IVD je v této oblasti velmi prisné,
i kdyz IhGty pro splnéni podminek byly v platné verzi prodlouzeny. V soucasné
dobé se pozadavky IVDR nevztahuji pouze na prostredky vyrabéné a pouzivané
v ramci jednoho pravniho subjektu. Do dvou let musi laboratore pouzivajici
interni metody zajistit splnéni dalsich podminek stanovenych Narizenim.

Q: Jaké podminky bude muset laboratof pouzivajici in-house metody
podle na¥izeni IVDR splnit?

A: Laborator bude moci pouzivat in-house testy pouze v pfipadé, ze v EU
nejsou komercné dostupné zadné CE IVD produkty pro diagnostiku tohoto
parametru.

Laborator pak musi splnovat nasledujici podminky:

» Obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost (PFiloha

I, VDR)

« Systém fizeni kvality zahrnujici vyrobu pouzivanych
diagnostickych zdravotnickych prostredkl in vitro

» Certifikaci ISO 15189 (Zdravotnické laboratore - Specifické

pozadavky na kvalitu a zpUsobilost)

« Oddvodnéni pouziti vlastnich IVD zdravotnickych prostredkd

« Systém CAPA (Napravna a preventivni opatreni)

* Prehled zkusenosti ziskanych z klinického pouzivani prostredku

« Zavedeni systému pro sledovani po uvedeni na trh

Zajimaji Vas dalsi informace? Nevahejte se obratit na
marketing@geneproof.com
Pro vice informaci o IVDR navstivte nas web geneproof.com
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