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VEREJNE DOSTUPNg' PROHLASENI O VYROBE A POUZIVANI IN-
HOUSE PROSTREDKU ZDRAVOTNICKYMI ZARIZENIMI

(MDCG 2021-1, PRILOHA A)

Nazev laboratore:

SUP

Vedeni klinické laboratofe SUP prohladuje, Ze zdravotnické prostiedky popsané v pfiloze
,Seznam LDT metod” jsou vyrabény a pouzivany pouze ve FN Plzen a spliuji pfislusné
obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost (GSPR) podle nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (EU 2017/746). V pfipadg, Ze platné
obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zpUsobilost nejsou zcela spinény, je uvedeno
odlivodnéné zdlvodnéni.

Ve FN Plzen dne: 25. 10. 2023

Jméno, funkce a podpis odpoveédné osoby

Prim. MUDr. Petr Mukens$nabl, Ph.D., vedouci laboratore )MZ&MWZ&
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