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Declaracao Puablica para dispositivos internos

Parte A — Informacoes sobre a Instituicio de Saunde Fabricante

- Entidade Juridica da Instituicio de Satide

Centro de Genélica Clinica ¢ Patologia, S.A. Rua Manuel Pinto Azevedo, n° 173, 4100-321 Porto

Lista de locais da Instituigio de Satde abrangidos por esta Déclaragﬁe Publica

N/A N/A N/A N/A

; Dados de Contacto da Pessoa Responsavel pela Entidade Juridica

Rita Cerqueira Diretora Téenica +351917194307 rita.cerqueira@unilabs.com

A Instituigio de Sadde acima mencionada declara para todos os testes listados na parte B:

i) O dispositivo ¢ fabricado ou madificade, ¢ utilizado em locais dentro da mesma entidade juridica no dmbito desta
Declaragio Piiblica.

ii) O dispositivo ¢ fabricado ou modificado por esta Instituigio de Satide de acordo com o sistema de gestio da qualidade
em conformidade com a EN ISO 15189,

i) O dispositive estd em conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranga ¢ Desempenho (GSPR) relevantes,
conforme descrilo no Anexo I do Regulamento de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro (UE) 2017/746 (IVDR)
¢ de acordo com o Arligo 5 (5).

iv) E fornecida uma justificagdo fundamentada caso os Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho aplicdveis nio
sejam totalmente cumpridos.

v) A argumentagio para o uso de testes internos estd documentada no sistema de gestio da qualidade, através da
documentacfio téenica dos ficheiros.
Ku, o abaixo-assinado, na minha qualidade de Diretor Téenico, certifico que a informaciio fornecida & verdadeira, precisa, atual ¢ completa, de
acordo com o melhor do men conhecimento. Compreende que, se tiver fornecido deliberadamente qualquer informacio falsa sobre qualgquer

situaciao, sou responsivel perante a lei.

Assinado em nome da organizagio

Rita Cerqueira 29-11-2024

Part B - Descricdo dos dispositivos internos
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8 NGS Sequenciagio VD C UNI-IVDR-GEN- Sim UNI-IVDR-GEN-052
baseada em 051
amplicdes (EN:
Amplicon Based
Sequencing)

9o RIPOR Reago em VD C UNEIVDR-GEN- Sim UNI-IVDR-GEN-059
cadeia da 038
polimerase com
transcriptase
reversa RT-PCR
{(EN: Reverse
transeriptase-
polymercase
chain reaction
RT-PCR)

10 gPCR Ensaio de PCR VD @ UNL-TVDR-GEN- Sim UNI-IVDR-GEN-066
quantitativo em 065
tempo real gPCR
(EN:
quantitative
real-time PCR
assay)
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