CENTRUM LEKARSKE

GENETIKY...

Novohradskd 68/1806, 370 08 Ceské Budéjovice

VEREJNE PROHLASENI TYKAJICi SE VYROBY A POUZIVANI IN-HOUSE
PROSTREDKU ZDRAVOTNICKYM ZARIZENIM

Nazev zdravotnického zarizeni: Centrum lékaiské genetiky s.r.o.

Adresa: Novohradska 68/1806, 37008 Ceské Budé&jovice

Zdravotnické zatizeni prohlasuje, Ze prostfedky popsané v privodni tabulce jsou vyrdbény a pouzivany
pouze v Centru lékaiské genetiky s.r.o. a spliiuji platné obecné pozadavky na bezpefnost a
uéinnost/funkéni zpusobilost (GSPR) dle Natizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich nebo Natizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. V pFipadé, ze pfislusné obecné pozadavky na bezpe€nost a ucinnost/funkéni
zpusobilost nejsou zcela splnény, poskytne zdravotnické zafizeni opodstatnéné zdiivodnéni.

Datum a misto: 24. 5. 2024, Ceské Bud&jovice /

Jméno, funkce a podpis zodpovédnych osob:

r. Pavid Cutka, Jednatel spolednosti

PhDr. ar Cutkové, Jednatel spolenosti
fr b/

Informace o pfislusnych GSPR,
které nejsou zcela splnény a
odivodnéni (dle kapitol pFilohy I
IVDR)

Seznam internich zdravotnickych prostiedku:

Identifikace
prostiedku

Urceny ucel
pouziti

Typ prostiedku

(IVD/MD) Rizikova tFida

Kapitola I — Bod 6. a 7.: ur¢eno

k okamzitému pouZiti

Kapitola II — Bod 9., 9.2: ur¢eno
k okamzitému pouZiti

Body 9., 9.4.: nevyrabime

Body 10., 10.2: nevyrabime
Body 11., 12.: nevyrabime

Body 13., 13.2 a), g): nevyrabime
Body 16. — 19.: nevyrabime
Kapitola III — Bod 20., 20.1 b), ¢), e), f),
h), 1), j): nevyrabime

LDT
Cytogeneticka
laboratot

Stanoveni variant a

IVD C odchylek od normy

LDT
Molekularng
geneticka laboratot

IVD

Stanoveni
predispozi¢nich
variant a odchylek
od normy

Body 20., 20.3: nevyrabime

Body 20., 20.4: ur¢ené pro obecnou
populaci, nedoddvame na trh

Body 20.,20.4.1 k) - 0), s), ab), ad), ag),
ah): nevyrabime

Body 20.,20.4.2: nevyrabime

Priloha: Seznam jednotlivych LDT v Cytogenetické a Molekularné genetické laboratofi
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CENTRUM LEKARSKE

GENETIKY...

Novohradskd 68/1806, 370 08 Ceské Budéjovice

Ptiloha k vetfejnému prohlaseni Centra 1ékarské genetiky s.r.o. o IH-IVD:

SEZNAM JEDNOTLIVYCH LDT V CYTOGENETICKE A MOLEKULARNE

GENETICKE LABORATORI (seznam LDT je platny k 23. 5. 2024)

chromozom buriky.

jadernou DNA

. oy . . Klasifikace - " X
Nézev testu VySetfovany analyt Matrix prostiedku Nesplnéni — odiivodnéni
Cytogeneticka laboratof

2 Biologicky material Obecné uznévany in-house
Karyotyp G ST obsahujici lidskou C postup, optimalizace

v laboratofi.

Molekularné geneticka laboratoi

Mikrodelece

Azzoospermické oblasti:
AZFa oblast (sY84, sY86),
AZFb oblast (sY127,

Biologicky material

Obecn¢ uznavany in-house

chromozomu Y SY134) a AZFc oblast ol?sahujici lidskou C postup, opt.imalizace
(sY254, sY255). Geny SRY jadernou DNA v laboratofi.
a ZFXIZFY.
CLG Carrier Variapty v genech Bio]ogic.k)'/ n}ateriél Vybér genti a cilovyck.l
Screen panel asociovanych se obsahujici lidskou (@ oblasti, RUO reagencie,
zavaznymi onemocnénimi. jadernou DNA optimalizace v laboratofi.
Varianty v genech
: asociovanych Biologicky material Vybér genll a cilovych
ONKF?arslzllutlon s hereditarnimi obsahujici lidskou C oblasti, RUO reagencie,
nadorovymi jadernou DNA optimalizace v laboratofi.
onemocnénimi.
kOvere,m . Pfitomnost konkrétni Blo}og]c.],(}f rf"“te“al In-house postup, optimalizace
onkrétni : obsahujici lidskou C o
. varianty. . v laboratofi.
varianty jadernou DNA
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