Verejné prohlaseni zdravotnického zafizeni o vyrobé a pouZivani in-house
prostiedku dle €lanku 5 odstavce 5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Nazev zdravotnického zafizeni: Fakultni nemocnice v Motole
Adresa zdravotnického zarizeni: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika
ICO zdravotnického zafizeni: 00064203

Fakultni nemocnice v Motole (dale jen FN Motol) prohlaiuje, 7e prostiedky popsané
v odkazovanych pfilohdch jsou vyrabény a pouZivany pouze ve zdravotnickém zafizeni FN
Motol a spliuji pfisluiné obecné poZadavky na bezpetnost a funkéni zpisobilost podle
nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. V pfipadé, 7e
platné obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zplsobilost nejsou zcela splnény, je
uvedeno opodstatnéné zdivodnéni.

FN Motol prohladuje, Ze nepfevadi in-house prostiedky dle él. 5 odst. 5 nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro na jiné pravni subjekty, a Ze
in-house prostfedky jsou pouzivany a vyrabény pouze v ramci zdravotnického zafizeni FN
Motol.

FN Motol prohladuje, Ze vyroba a pouZivani in-house prostfedkd dle ¢l. 5 odst. 5 nafizeni (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro jsou provadény
v neprumyslovém méfitku pouze pro uspokojovani specifickych potfeb skupin pacient(, které
nelze splnit na odpovidajici Grovni funkéni zplsobilosti rovnocennym prostiedkem
dostupnym na trhu.

Datum vydani: 24.5.2024
Misto vydani: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, FN Motol
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Piilohy: e
Ndzev laboratofe Identifikator prilohy
Ustav Iékafské chemie a klinické biochemie 2. LF a FN Motol Pfiloha 01
Ustav imunologie 2. LF a FN Motol Pfiloha 02
LC KDHO 2. LF a FN Motol Priloha 03
Ustav biologie a lékafské genetiky 2. LF a FN Motol Pfiloha 04
Neurogeneticka laboratof Kliniky détské neurologie 2. LF UK a FN Motol Pfiloha 05
Ustav Iékafské mikrobiologie 2. LF a FN Motol Pfiloha 06
Oddéleni klinické hematologie FN Motol Piiloha 07
Ustav patologie a molekuldrni mediciny 2. LF a EN Motol Pfiloha 08




