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Terminy

IVD (D) prostredky rizikové tridy C:

26.05.2026 (posunuto z 26.5.2022) : ukoncéeni dodani na trh vsech
komercénich produktt IVDD, které by byly na zdkladé Intended
Purpose (uréeného ucelu) podle Annex VIII IVDR EU/2017/746
klasifikované jako Class C

Laborator muze takovy prostredek pouzivat do konce jeho
expirace, pokud byl tento prostredek dodany zakaznikovi pred

26.05.2026.

IVD (D) prostredky rizikové tridy B, A:

26.05.2027



Moznost novelizace ¢lanku 5.5 IVDR?

12.6.2025 - jednani evropské komise

Kdo se za CR uéastni?
SUKL?
CLS JEP?

Za odborné spole¢nosti CLS JEP byl sepsan dokument se
stanoviskem, ze by mohlo stacit plnit podminky ISO 15189
pro vyrobu in-house IVDR prostredkl a oSetfit je v analyze
rizik.



ISO 5649:2024 Medical laboratories - Concepts and specifications
for the design, development, implementationand use of laboratory-
developed tests

upresnuje pozadavky clanku 5.5 IVDR pro in-house prostredky



Komercni single-color IVDR reagencie (prostredky)

moznost ,kombinovat” pro detekci hemato-onko onemocnéni apod.

bez klinické validace (clinical performance)

» dodélejte si vlastni klinickou validaci, mSOP, analyzu rizik, ...
podle pozadavku prilohy | IVDR a doporudeni ISO 5649:2024



Inspekce SUKLu

zatim pouze na udani

moznost pouziti non-IVD pristroje?
zalezi na inspektorovi
dokazete si pouziti non-IVD pristroje odborné obhajit?



Validace funkcnich testu podle podminek IVDR

Otazky a Odpovedi (?)

Je dostupna komercni alternativa?
NE
Je test nutny pro klinické rozhodnuti?

Analyza poméru prinosu a rizik

Rizika souvisejici s pouzitim IH IVD < Klinicka vyznamnost vysSetreni




Validace funkcnich testu podle podminek IVDR
Metoda x Prostredek

1. I1zolace bunék Izolacni roztoky Lymphoprep, Ficoll-Paque (Class A?)
SepMate PBMC Isolation Tubes (VD)

Kity
Separace T, B, ...
2. Redéni vzorku Pufry, media PBS, ,Serum-free” média pro
primarni buniky (Class A?)
Reagencie bez FBS :

standardizace,

3. StimU|aCE bunék / Protlla'tky reproducibilita

bez kontaminace
Pacientsky material:

lymfocyty, spermie, ...

4. Casovy prabéh, kultivace CO2 inkubator ,B&Zné laboratorni vybaveni“?
(SOP, pravidelna kontrola a servis)

5. Detekce funkcéni odpovédi Panel protilatek a sond
Reagencie pro fixaci a permeabilizaci Fix a Perm (Class A?)

6. Analyza dat Cytometr, Software Analyzacni strategie

Cut-off, referen¢ni meze, ...
7. Interpretace dat C@% Klinicka validace

Védecka literatura



Validace funkcnich testu podle podminek IVDR
Metoda x Prostredek

1. Izolace bunék Izolaéni roztoky
Kity

2. Redéni vzorku Pufry, média
Reagencie

3. Stimulace bunék < p ¢ijatky

\ Pacientsky material:

lymfocyty, spermie, ...

4. Casovy pribéh, kultivace CO2 inkubator

5. Detekce funkéni odpovédi Panel protilatek a sond
Reagencie pro fixaci a permeabilizaci

6. Analyza dat Cytometr, Software

7. Interpretace dat @

Metodicky SOP Validace jednotlivych prostredku
Pouité roztoky Validace in-house sestaveného prostredku
BéZzné laboratorni vybaveni, aj. Validacni protokol



Validacni protokol in-house IVDR prostredku

Veédecka platnost - navaznost na nejnovéjsi vedecké poznatky

Ovérime, zda detekéni prostredek funguje za rlznych podminek
(tim ovérime i stimulacni prostredek).

Analytickd zpusobilost - vysledky testovani Vami vybranych
parametru rizné stimulans, cross-reaktivita, vliv viability !!!

opakovatelnost v sérii

reproducibilita v Case

robustnost (objem, pocet bb, ...)

senzitivita, cut-off

mereny interval, aj.

PRO ZNAKY, KTERE ODRAZI DANOU FUNKCI

Analytické parametry podle doporuceni, ISO 5649:2024“ a ,Validation of
cell-based fluorescence assays: practice guidelines from the ICSH and ICCS -
part V - assay performance criteria” (Cytometry B, 2013)



Validacni protokol in-house IVDR prostredku

Klinicka zpusobilost
Prokazuje vztah mezi vysledkem testu a klinickym stavem.
Dlkaz, Ze test je relevantni a uzitecny pro stanoveny klinicky ucel.

zdravé kontrolni vzorky a vzorky pacientu
dg. senzitivita/specifita
cut-off, rozmeazi ... védecka literatura vs. vase vysledky



Zaver

|.  Validace podle IVDR musi byt systematicka,
dokumentovana a zahrnovat jak analyticke,
tak klinické parametry.

Il. Privalidaci uvazujme o Prostredcich, které
do metody vstupuiji.

I1l. Je dulezité sledovat vykon in-house
,sestaveného” prostredku ,,po uvedeni testu
na trh tedy v prubéhu jeho pouzivani.
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"EDU SESSION 1 CLINICAL CYTOMETRY"

D. Thurner: How to prepare material other
than blood and bone marrow for reliable flow
cytometry analysis? (10+10)

Z. Kahounova : Preparation of single-cell
suspension from solid tissues for reliable flow
cytometry analysis (20+10)

A. Efenberk, V. Kanderova : Advanced
immunophenotyping of peripheral blood
leukocytes (20+10)

"EDU SESSION 2 KLINICKA CYTOMETRIE“

K. Jankovi¢ova : NCLP pro klinickou
imunologii (10+5)

V. Reza¢ova : NCLP pro klinickou hemato-
onkologii (10+5)

V. Kanderova : Referencni meze pro
klinickou cytometrii (15+5)



