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1. Obecné
Polozka | Poiadavek Dokumentace, prokazujici spInéni Poznamka
Al Vyrobce ma zavedeny systém jakosti Certifikat 15O, SVP apod.
A2 Systém jakosti vyrobce umoinuje provadét zmény a hodnotit | Standardni operacni postup

jejich dopad na jakost
A3 Systém jakosti vyrobce umoZiuje evidovat odchylky v jakosti | Standardni operacni postup
A4 Vyrobce predlozil analyzu rizik, pokryvajici vyrobu, kontrolu Standardni operacni postup pro analyzu rizik

kvality a distribuci produktu Analyza rizik
AS Existuje systém odpovédnosti vrcholového vedeni spole¢nosti | Standardni operacni postup

za jakost produktu
A6 Vyrobce zajistuje, aby vyroba a kontrola kvality probihala na | Seznam pfistroji vyuzitych k vyrobé a kontrole kvality a

pristrojich, jejichZ funkce je dostate¢né kontrolovana a za rozsah pravidelnych kontrol (kalibraci, validaci) téchto

jejichz provozuschopnost je odpovédny management pristroja.

spolecnosti.
2. Vyroba
Polozka | Pozadavek Dokumentace, prokazujici spinéni Poznamka
B1 Vyrobce eviduje vyrobené 3arZe Standardni operacni postup, popisujici vedeni zaznami o

vyrabénych SarZich
B2 Vyrobce ma zavedené postupy pro kontrolu kvality Analyticky certifikat prikladany k Sarzi larev Bzucivky
vyrébénych larev zelené a rozsah validace jednotlivych analyz.
‘B3| Manipulace s larvami probiha asepticky (v lamindrnim boxu) Standardni operacnipostup -

B4 Ob_eiI jéfsterllnl plastovy kontejner propustny pro svétlo Specifikace obalového materidlu

uréeny pro pfepravu biologického materialu, opatieny

- mikrobiologickym filtrem pro prinik vzduchu o e PR A
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3. Kontrola jakosti
PoloZka | PoZadavek Dokumentace, prokazujici spinéni Poznamka
c1 Ke kaZzdé 3arZi produktu vyrobce vystavuje analyticky Standardni operacni postup

certifikat Vzor analytického certifikatu
Cc2 Typ larvy je Bzucivka zelena (Lucilia sericata) Vyrobce parametr hodnoti u kaZzdé 3arZe.
Cc3 Vyvojoveé stadium je larva Vyrobce parametr hodnoti u kazdé 3arZe.
ca Kazda 3arZe je testovana na sterilitu, testovani oplachového Vyrobce parametr hodnoti u kazdé SarZe.

roztoku je pfipustné.
Cc5 Pocet larev v standardni dévce je 300 £ 5 % Vyrobce parametr hodnoti u kazdé Sarze.
C6 Viabilita je 95 - 100 % Vyrobce parametr hodnoti u kaZzdé SarZe.
Cc7 Kazda Sarze je pred uvolnénim k distribuci zkontrolovéna Standardni operacni postup. Pozice kontrolujici osoby

konkrétni osobou odpovédnou managementu spolecnosti v managementu spolecnosti.
4. Distribuce
Polozka | Pozadavek Dokumentace, prokazujici spIinéni Poznamka
D1 Vyrobce distribuuje sém, nebo prostiednictvim proskolenych | Standardni operalni postup, pfipadné seznam

subjektl rozvazejicich subjektd a zaznam o Skoleni
D2 Produkt je predan proti podpisu Standardni operacni postup
5. Poprodejni sledovani
Polozka | PoZadavek Dokumentace, prokazujici spinéni Pozndamka
E1 Vyrobce ma zavedené poprodejni sledovani produktu Standardni operacni postup popisujici rozsah kazdoroéni

zpravy o sledovéni

E2 Zprava obsahuje seznam odchylek v jakosti, ke kterym Pfislusné misto Standardniho operacniho postupu

v pribéhu roku doslo
E3 Zprava obsahuje vyhodnoceni klinické efektivity, nezddoucich | Ro€ni zprava (neplati pro prvni posuzovani)

reakci a selhani IéCby
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