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PROHLASENI O VYROBE A POUZiVANI IN HOUSE PROSTREDKU

Diagnostické laboratorni centrum Elisabeth Pharmacon
IC: 26258412

Rokycanova 4437/5

Brno-Zidenice, 61500

Ceska republika

Prohlasujeme, Ze zdravotnické prostfedky uvedené v pfiloze 1 tohoto dokumentu jsou vyrabény
a pouzivany v souladu s ¢lankem 5, odst. 5 Naftizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (dale jen IVDR) pouze v nasi organizaci a spliuji
aplikovatelné obecné pozadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost (GSPR) podle IVDR. V pfipadé, Ze
platné obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpuUsobilost nejsou zcela splnény, je uvedeno
odlvodnéni.

V Brné dne 24.05.2024

AN

prof. RNDr. Omar Sery, Ph.D.

Ptiloha 1. Seznam pouZivanych in house prostredkl (non IVD)
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Pfiloha 1. Seznam pouzivanych in house prostfedkt (non IVD)

papilomavird

Prostredek Specifikace Rizikova Urceny ucel pouziti Nesplnéno | Zdlvodnéni
trida

IH prostfedek pro izolaci | IH chemagic Body Fluid | A Automaticka izolace DNA/RNA - -

DNA/RNA

Real time PCR kit ke stanoveni | IH STD CHT/NEI/TRI RT C Stanoveni DNA Chlamydia trachomatis, Neisseria | - -

DNA Ch. trachomatis, N. gonorrhoeae a Trichomonas vaginalis

gonorrhoeae a T. vaginalis

Real time PCR kit ke stanoveni | IH Ch. pneumoniae B Stanoveni DNA Chlamydophila pneumoniae - -

DNA Ch. pneumoniae

Real time PCR kit ke stanoveni | IH HBV RT D Stanoveni DNA viru hepatitidy B - -

DNA viru hepatitidy B

Real time PCR kit ke stanoveni | IH HCV LC D Stanoveni RNA viru hepatitidy C - -

RNA viru hepatitidy C

Real time PCR kit ke stanoveni | IH B. miyamotoi C Stanoveni DNA Borrelia miyamotoi - -

DNA B. miyamotoi

Real time PCR ke stanoveni DNA | IH B. pertussis C Stanoveni DNA Bordetella pertussis - -

B. pertussis

DNA analyza trombofilnich | IHTF C Analyza pfitomnosti mutaci trombofilnich | - -

faktor( faktor(

DNA analyza makularni | IHVPMD C Analyza pfitomnosti polymorfismi v genech CFH, | - -

degenerace ARMS2, HTRA1, C3

Analyza HPV IH HPV C Molekuldrni detekce a genotypizace lidskych | - -




