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VEREJNE PROHLASENI TYKAJiCIi SE VYROBY A POUZIVANI ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU VYROBENYCH V RAMCI ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

Nazev zdravotnického zafrizeni: Unilabs Pathology k.s.

Adresa: Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO: 497 09 101

Zdravotnické zarizeni prohlasuje, Ze prostredky popsané v pravodni tabulce jsou
vyrabény a pouzZivany pouze ve zdravotnickém zafizeni a spliuji platné obecné
poZadavky na bezpecnost a uUcinnost / funkéni zpusobilost (General safety and
performance requirements GSPR) narizeni o zdravotnickych prostredcich (EU 2017/745)
popf. narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (EU 2017/746). V
pfipadé, Ze prislusné obecné poZadavky na bezpecnost a Uc¢innost/ funkéni zpisobilost
nejsou zcela splnény, poskytne zdravotnické zafizeni padné zddvodnéni.

Datum a misto: 23.05.2024, Praha

predstavenstva Unilabs Holding a.s.

Seznam internich zdravotnickych prostredk:

Identifikace prostfedku Typ Rizikova Ucel pouziti Spinéno Informace o prislusnych
napf. ndzev, popis, prostifedk tfida pouziti GSPR, které nejsou zcela
referenéni Cislo u prostfedku GSPR? spinény a odivodnéni (za
(IVD/MD) (ANQO/NE) | pouziti ¢islovéni dle pfilohy |
IVDR)
Rodina IVD IH IVD C Vysetieni Ano gll(’:;“zfté’;iaggn';{“ Gsa 75surceno k
Imunohistochemie antigend v 9 Pozadavky na navih a vyrobu, 9.2:
(|HC)* bunkach a uplatnéno ¢asteéné - ¢astin-house
tkanich IVDR uréena k okamzitému

pouziti/¢ast skladovéna

9.,9.4: takové prostiedky nevyrdbime
10, 10.2: takové prostfedky
nevyrabime

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

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

20., 20.2 c) - u): nevyrabime

20., 20.3: nevyrabime

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

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

20, 20.4 2: nevyrabime

* seznam jednotlivych IVD IH v této rodiné IHC viz pfiloha tohoto prohlaseni
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