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VEREJNE PROHLASENI TYKAJICIi SE VYROBY A POUZIVANIi ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU VYROBENYCH V RAMCI ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENi

Nazev zdravotnického zarizeni: Unilabs Diagnostics k.s.

Adresa: Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO 604 70 488

Zdravotnické zarizeni prohlasuje, Ze prostredky popsané v privodni tabulce jsou vyrabény a
pouzivany pouze ve zdravotnickém zarizeni a spliujiplatné obecné poZadavky na bezpecnost a
ucinnost/ funkéni zpusobilost (General safety and performance requirements GSPR) nafizeni o
zdravotnickych prostredcich (EU 2017/745) popr. narizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (EU 2017/746). V pripadé, Ze prislusné obecné poZadavky na bezpecnost a
ucinnost / funkcni zpusobilost nejsou zcela splnény, poskytne zdravotnické zafizeni pddné

zdavodnéni.

Datum a misto: 23.05.2024, Praha

Jméno, funkce a podpis odpovédné osoby (osob): Ing. Iveta Kuéerova, Clen

predstavenstva Unilabs Holding a.s.

Seznam internich zdravotnickych prostredk:

y

Identifikace

nézev, popis,
referencni ¢islo

prostfedku napr.

Typ
prostredku

(IVD/MD)

Rizikova
trida
prostfedku

Ucel pouziti

Spinéno
pouziti
GSPR?

(ANO/NE)

Informace o pfislusnych
GSPR, které nejsou zcela
splnény a odlivodnéni (za
pouZiti ¢islovani dle pfilohy |
IVDR)

Rodina LDT
Genetika*

IVD

Stanoveni
predispozi¢nich
variant k
onemocnénim

Ano

Obecné poZadavky - 6.a 7.: ureno k
okamzitému pouziti

9.PoZadavky na navrh a vyrobu, 9.2:
LDT jsou ur¢eny k okamzitému
pouziti

9.9.4: takové prostiedky nevyrabime
10, 10.2: takové prostredky
nevyrabime

11.: takové prostiedky nevyrabime
12.: takové prostiedky nevyrabime
13, 13.2 a), g): takové prostredky
nevyrabime

15.: takové prostiedky nevyrabime
16.: takové prostiedky nevyrabime
17.: takové prostiedky nevyrabime
18.: takové prostiedky nevyrabime
19.: takové prostiedky nevyrabime
20, 201 b),c), e),f), h), i), j):
nevyrabime

20., 20.2 c) - u): nevyrabime

20., 20.3: nevyrabime

20, 20.4 c):urceno pro obecnou
populaci, nedodédvéme na trh

20, 20.4 .1k), 1), m), n), 0), s), ab), ad),
ag), ah): nevyrabime

20, 20.4 2:nevyrdbime

Rodina LDT
Parazitologie*

IVD

Stanoveni
stifevnich
parazitll

Ano

Obecné pozadavky - 6.a 7.: urceno k
okamzitému pouziti

9.Pozadavky na navrh a vyrobu, 9.2:
LDT jsou uréeny k okamzitému
pouziti

9.9.4: takové prostiedky nevyrabime
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10., 10.2: takové prostiedky
nevyrabime

11.: takové prostiedky nevyrdbime
12..: takové prostiedky nevyrabime
13, 13.2 a), g): takové prostfedky
nevyrdbime

15.: takové prostfedky nevyrabime
16.: takové prostfedky nevyrabime
17.: takové prostfedky nevyrabime
18.: takové prostfedky nevyrabime
19.: takové prostfedky nevyrabime
20, 20.1 b),c), e),f), h), i), j):
nevyrabime

20.., 20.2 c) - u): nevyrdbime

20., 20.3: nevyrabime

20, 20.4 c): urteno pro obecnou
populaci, nedodavame na trh

20, 204 .1k), 1), m), n), 0), s), ab), ad),
ag), ah): nevyrabime

20, 20.4 2:nevyrabime

Mikroskopické IVD A Stanoveni Ano Obecné pozadavky - 6.a 7.: urceno k
v av s 3 okamzitému pouziti
vysetreni po dermatomykoz 9.Pozadavky na navrh a vyrobu, 9.2:
LDT jsou uréeny k okamzitému

barveni Parker pouziti
9.9.4: takové prostfedky nevyrabime
10., 10.2: takové prostiedky
nevyrdbime

11.: takové prostiedky nevyrabime
12.: takové prostiedky nevyrabime
13, 13.2 a), g): takové prostiedky
nevyrabime

15.: takové prostiedky nevyrabime
16.: takové prostfedky nevyrabime
17.: takové prostfedky nevyrabime
18.: takové prostredky nevyrabime
19.: takové prostfedky nevyrabime
20, 20.1 b), c), e), f), h),i), j):
nevyrabime

20.., 20.2 c) - u): nevyrabime

20.., 20.3: nevyrabime

20., 20.4 c): uréeno pro obecnou
populaci, nedodavame na trh

20, 20.4 .1k), 1), m), n), 0), s), ab), ad),
ag), ah): nevyradbime

20, 20.4 2:nevyrabime

* geznam jednotlivych LDT v této rodiné Genetika viz pfiloha tohoto prohlaseni

** geznam jednotlivych LDT v této rodiné Parazitologie a viz pfiloha tohoto prohlaseni
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