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Verejné prohlaseni tykajici se vyroby a pouzivani
zdravotnickych prostredki vyrobenych ve
zdravotnickém zarizeni

Nazev zdravotnického zarizeni: Unilabs Pathology k.s.
Adresa: Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6, ICO: 497 09 101

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Ze zdravotnické prostredky popsané v privodni tabulce jsou
vyrabény a pouZivany v souladu s ¢lankem 5, odst. 5 Narizeni evropského parlamentu a rady (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dédle jen IVDR) pouze
v organizaci a splriuji aplikované obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpisobilost (GSPR)
podle IVDR. V pripadé, Ze platné obecné poZadavky na bezpeénost a funkéni zplsobilost nejsou
zcela splnény, je uvedeno zdivodnéni.

Seznam internich zdravotnickych prostredki:

ldentifikace prostredku Rizikova tfida Ucel pouziti | Identifikace nespinénych ZdGvodnéni
prostredku obecnych pozadavkul na
bezpeénost a funkéni
zpusobilost
Rodina IVD [H C Vysetieni Odstavec 6.a7.,9.2,20.2 |urceno k okamzitému
Imunohistochemie antigend v |h), k), 20.4.1.Kk), I) pouziti

bunkdcha |[Odstavec9.4,10.2,11.1,, L
tkénich  [12,13.2.(a,g), 14.2, 15, |nevyrabime
16.,17.,18.1,18.2,19,,20.2
1),g),r),u),20.3., 20.4.1.m),0
20.4.2.
Odstavec 18.3. — 18.8. takova rizika nejsou
Odstavec 20.1. b), c), e), f),
h).i). ). 20.2 ), d), g),

i.m).n), 0), p).s). 1), dodava trh
20.4.1n),s),ad),ag),ah) FRESREESEEIETE

VR RE... dne//(g‘/)cﬂf B

Jméno a podpis odpovédné osoby: Ing. Iveta Kuerova, Clen predstavenstva Unilabs Holding

a.s. ” /;7 )
y

Klasifikace: Interni g Stranka 1z 1

Tento dokument je majetkem spolecnostiUnilabs Diagnosticsk.s. a Unilabs Pathology k.s. a je uréen pouze pro vnitfni potfebu.
Jakékoli formy jeho rozmnozovani nebo pfeddvani mimo Unilabs Diagnostics k.s. a Unilabs Pathology k.s. je mozné pouze
s pfedchozim souhlasem spole¢nosti. Tento dokument je povaZzovén za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 zdkona ¢. 89/2012
Sb., ob¢ansky zékonik, ve znéni pozdéjsich predpis(.



