VSEM KOMPETENTNIM ORGANUM
ISO 15189:2003 Pozadavky na ,,Kalibraéni a verifikacnf postupy* b

Viechny vyrobky Near Patient Testing (testovani pfimo u pacienta) firmy Roche, které jsou distribuovany
a ke kterym byl vydén certifikat Free-Sales (volné prodejné), maji znacku CE. Smérnice Evropské unie
tykajici se in vitro diagnostiky” vyzaduje, aby u viech vyrobki oznacenych znackou CE vyrobee zajistil
jejich shodu s pozadavky smérnice o in vitro diagnostice. To znamend, Ze vSechny postupy ve vyvoji a
vyrobé vyrobkl Near Patient Testing firmy Roche se fidi Systémem fizeni kvaldity. Na$ Systém rizeni
kvality odpovida pozadavkiim 1SO 9001:2000 ¥, ISO 13485:2003 ¥, cGMP * a QSReg .

Zminéné normy vyzaduji, aby pouzivané vyrobni systémy a méfici zafizeni byly kvalifikované a vyrobni
a testovaci postupy validované 7, Tento stav musf byt zajidtén planovanou Gdrzbou a pravidelnymi
kvalifika¢nimi, resp. validagnimi kontrolami a aktualizacemi.

Veskeré fyzické mnozstvi, kalibratory a kontroly pouzivané u systému Near Patient Testing firmy Roche
jsou plné navéazany na certifikované standardy nebo referencni materialy.

Pokud se u viech systémi Near Patient Testing firmy Roche provadi pravidelnd méfeni jakosti, CiSténi a
Gdrzba tak, jak jsou popsany v navodu k pouZiti nebo servisni dokumentaci, je jejich fungovani u
zakaznika zajisténo.

Za predpokladu, Ze se provadi kontrola vnitinich procedur a tkony uvedené v pfislusné uzivatelske
dokumentaci, budou systémy Near Patient Testing firmy Roche v pribéhu stanovené Zivotnosti fungovat
tak, jak je udavano.

K zajisténi stanoveného vykonu kazdého ze systémi Near Patient Testing firmy Roche se od uzivatele
NEVYZADUJE dodateéna kalibrace ani verifikace.

Pouze pokud se uzivatel od téchto doporuceni vyrobee odchyli, musi nastavit mistng specifické kalibracni
a verifikaéni procedury jako souédst svého akreditatniho procesu.

Graz, 29. ¢ervence 2005

Dr. Johann Harer
vedouci Globdlniho fizeni jakosti
Roche Near Patient Testing

YISO 15189:2003, Lékatské laboratofe — Zvlastni pozadavky na kvalitu a zpisobilost (zejm. polozka
5.3.2)
Y SMERNICE 98/79/EC EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY z27. fijna 1998 o zdravotnickych
prostredcich in vitro diagnostiky
Y180 9001:2000, Systémy fizeni kvality — Pozadavky
YISO 13485:2003, Systémy Fizeni kvality zdravotnickych prostiedki — Pozadavky
7 ¢GMP (Current Good Manufacturing Practice — Stdvajici spravna vyrobni praxe), 21 CFR (Code of
Federal Regulations), ¢4st 210 a 211, Pozadavky na léky a hotové farmaceutické vyrobky
9 QSReg (Quality System Regulations — Smérnice systému kvality). 21 CFR, ¢ast 820, PoZadavky na
zdravotnické prostiedky
721 CFR, ¢ast 809; 21 CFR. ¢4st 210: 21 CFR, ¢ast 11; pokyny GAMP 4 (Good Automated
Manufacturing Practice — Spravna automatizovana vyrobni praxe); Pfiloha 15 k Evropskému privodci k
cGMP
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