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Pfiloha ¢&. 7 k nafizeni vlady &. 453/2004 Sb.

ES PROHLASENI SHODE
( Zabezpeceni jakosti vyroby)

1. Vyrobce zajist'uje uplatiovani systému jakosti, schvéleného pro vyrobu danych in
vitro diagnostik, a provadi vystupni kontrolu podle bodu 3 této ptilohy.
Vyrobce podléhé dozoru podle bodu 4 této pfilohy.
ES prohldSeni o shodg je soudasti postupu, kterym vyrobce, plnici zdvazky podle
tohoto bodu, zajist'uje a prohladuje, Ze pfislu$nd in vitro diagnostika odpovidaji
typu popsanému v certifikitu ES pfezkouSeni typu aZe jsou v souladu
s ustanovenimi tohoto nafizeni, které se na n€ vztahuji.

2. Vyrobce
2.1. opatfuje in vitro diagnostika oznatenim CE v souladus § 9 a
2.2. vypracuje prohlaseni o shodé.

3. Systém jakosti.
3.1. Vyrobce pfedklada notifikované osobé Zadost o zhodnoceni svého systému
jakosti. Zadost musi obsahovat
3.1.1. jméno, popfipadé¢ jména a piijmeni vyrobce, adresu jeho bydlisté
amista (mist) podnikani, jestlize vyrobcem je fyzickd osoba; nazev
nebo obchodni firmu, adresu sidla, jestlize vyrobcem je pravnicka
osoba,

3.1.2. dokumentaci a zavazky uvedené v bod€ 3.1. pfilohy ¢.4 k tomuto
nafizeni a

3.1.3. technickou dokumentaci vztahujici se ke schvalenym typim a kopii
certifikatu ES pfezkousSeni typu.

3.2. Uplatnéni systému jakosti musi zajistit, Ze vyrobend in vitro diagnostika
odpovidaji typu popsanému v certifikitu ES pfezkouSeni typu.V3echny
prvky, poZzadavky a postupy pfijaté vyrobcem pro jeho systém jakosti musi
byt dokumentovany systematickym a uspofadanym zpisobem ve formé
pisemnych vyjadieni zdsad a postupd. Tato dokumentace systému jakosti
musi umoznit jednotny vyklad zasad jakosti a postupil, jako jsou programy
jakosti, plany, pfiru¢ky a zaznamy.

Dokumentace musi obsahovat zejména odpovidajici popis
3.2.1. cili jakosti u vyrobce,
3.2.2. organizace vyrobce, zejména
3.2.2.1. organiza¢nich struktur, zodpovédnosti vedoucich
zaméstnancl jejich pravomoci ve vztahu k jakosti navrhu
a vyrobé in vitro diagnostika,
3.2.2.2. metod sledovani uéinnosti systému jakosti a zejména jeho
schopnosti dosdhnout pozadované jakosti navrhu a in vitro
diagnostika, v¢etné kontroly in vitro diagnostik, které
poZadované jakosti nedosahnou,
3.2.3. techniky kontrol a zaji§téni jakosti ve stadiu vyroby, zejména
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3.2.3.1. postupy a procesy, které budou pouZity, zejména pokud
jde o sterilizaci,

3.2.3.2. postupy hodnoceni dodavateld,

3.2.3.3. postupy identifikace in vitro diagnostika vyhotovené,
uchovavané a aktualizované ve vSech stadiich vyroby na
zéklad¢ vykresd, specifikaci adalSich souvisejicich
dokument,

3.2.4. pfislusné testy a zkousky, které budou pouzivany pfed vyrobou,
béhem vyroby apo vyrobé€, jejich Cetnost provadéni a pouzita
zkuSebni zafizeni. Zpétné musi byt mozné pfiméfenym zplisobem
vysledovat spravnost kalibrace zkuSebnich zafizeni.

3.3. Notifikovana osoba

3.3.1. provadi audity systému jakosti vyroby, za ucelem zji§téni, zda
systém jakosti vyroby vyhovuje poZadavkim podle bodu 3.2. této
pfilohy. Shoda stémito poZadavky se predpokladd u systémti
jakosti vyroby, ve kterych se pouzivaji odpovidajici
harmonizované normy.

3.3.2. Tym provadégjici hodnoceni systému jakosti vyroby musi mit
zkuSenosti s hodnocenimi pfislu$né technologie. Postup hodnoceni
zahrnuje prohlidku provoznich prostor vyrobce a v opravnénych
ptipadech i kontrolu vyrobnich postupti v provoznich prostorech
dodavateld, popfipad€ subdodavateld vyrobce.

3.3.3. Po provedeni auditu systému jakosti vyroby notifikovana osoba
oznami vyrobci nebo jeho zmocnénému zastupci rozhodnuti, které
musi obsahovat zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

3.4. Vyrobce informuje notifikovanou osobu, kterd schvélila systém jakosti
vyroby, o zdméru podstatné zmeénit tento systém.

Notifikovana osoba zhodnoti navrhované zmény aovefi, zda takto

zménény systém jakosti vyroby je$té vyhovuje poZadavkim podle bodu

3.2 této piilohy. Vyrobci ozndmi své rozhodnuti, které musi obsahovat

zavéry kontroly a odiivodnéné zhodnoceni.

4.  Dozor.
Pfi dozoru se postupuje podle bodu 5 ptilohy €. 4 k tomuto nafizeni.

5. Ovéfovani vyrobenych in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfilohy ¢. 2

k tomuto natizeni.

5.1. V pfipad¢ in vitro diagnostik uvedenych v seznamu A pfilohy ¢.2
k tomuto nafizeni, vyrobce bezodkladné poskytne notifikované osob€ po
uzavieni kontrolnich Setfeni pfislu$né zaznamy o zkouskach provedenych
na vyrobenych in vitro diagnosticich nebo na kazdé vyrobni davce (Sarzi)
in vitro diagnostik. Dale vyrobce poskytne notifikované osobé vzorky
vyrobenych in vitro diagnostik nebo vyrobnich dévek (Sarzi) in vitro
diagnostik v souladu s pfedem dohodnutymi podminkami a postupy.

5.2. Vyrobce mutZe uvést in vitro diagnostika na trh, pokud notifikovand osoba
v dohodnuté asové lhuté, ale ne delsi nez 30 dni po pfevzeti vzorkd,
nesdéli vyrobci jiné rozhodnuti, obsahujici zejména jakoukoliv podminku
platnosti vydanych certifikatd.



