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Declaracao Piablica para dispositivos internos

Parte A — Informacdes sobre a Instituicio de Saide Fabricante

Entidade Juridica da Instituicio de Said

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

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

Contacto da P

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

Declaracao

A Instituigiio de Sadde acima mencionada declara para todos os testes listados na parte B;

iy O dispositivo ¢ fabricado ou modificado, ¢ utilizado em locais dentro da mesma entidade juridica no dmbito desta
Declaragio Pablica,

it) O dispositivo ¢ fabricado ou modificado por esta Instituicio de Sadde de acordo com o sistema de gestao da qualidade
¢m conformidade com a EN ISO 15189,

iii) O dispositivo estd em conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranca ¢ Desempenho (GSPR) relevantes,
conforme descrito no Anexo I do Regulamento de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro (UE) 2017/746 (IVDR)
¢ de acordo com o Artigo 5 (5).

iv) E fornecida uma justificagio fundamentada caso os Requisitos Gerais de Seguranca ¢ Desempenho aplicaveis nio
sejam totalmente cumpridos,

v} A argumentagiio para o uso de testes internos estd documentada no sistema de gestiio da qualidade, através da
documentaciio téenica dos ficheiros.

Fu, o abaixo-assinade, na minha qualidade de Diretor Téenico, certifico gue a informaciie fornecida ¢ verdadeira, precisa, atual ¢ completa, de
acorde com o melhor do meu conhecimento. Compreendo que, se tiver fornecido defiberadamente qualquer informacio false sobre qualquer

sttusedio, sou responsavel perante a Fei.

Assinado em nome da organizacio
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WES Sequenciagdo do  pyp ¢ UNI-IVDR-GEN-001  Sim UNI-IVDR-GEN-002
exoma completo
(EN: Whole
Exome
Sequencing)

aCGH Estudo ' VD (8 UNIE-IVDR-GEN-009  Sim UNI-IVDR-GEN-010
- cromossémico ;
em array (EN:
Chromosome
Microarray
Analvsis)

w2

3 Sanger Sequenciagio de  qyp {64 UNI-IVDR-GEN-016  Sim UNIL-IVDR-GEN-017
Sanger (EN: :
Sanger
Sequencing)

4  MLPA/MS- MLPA e MS- VD o UNI-IVDR-GEN-023  Sim UNIEIVDR-GEN-024
MLPA MLPA (EN:
MLPA and MS-
MLPA)

tste documiento ¢ cofidencial ¢ ¢ propriedade da Unilabs Group Serviees,
Naw ¢ permitida qualquer reproduciio sem a permmssiio da Unilabs Group Services, Pupe 2ot 3



