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Verejné prohlaseni zdravotnického zafizeni o vyrobé a pouzivani in-
house prostiredku dle élanku 5 odstavce 5 Narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

Nazev zdravotnického zafizeni: Lipidica, a.s.
Adresa zdravotnického zafizeni: Pernstynské namésti 51, Pardubice — Staré Mésto,
530 02 Pardubice, Ceska republika

IC zdravotnického zafizeni: 17115710

Lipidica, a.s. prohladuje, Ze prostfedky popsané v tomto prohladeni jsou vyrabény a pouZivany pouze ve
zdravotnickém zafizeni Lipidica, a.s. a spliuji pfislusné obecné poZadavky na bezpe&nost a funk&ni
zpusobilost podle nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. V pfipadé,
Ze platné obecné poZadavky na bezpecnost a funkéni zpusobilost nejsou zcela splnény, je uvedeno
opodstatnéné zdivodnéni.

Lipidica, a.s. prohlasuje, Ze nepfevadi in-house prostfedky dle ¢&l. 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 Lipidica, a.s.

Lipidica, a.s. prohlaguje, Ze vyroba a pouzivani in-house prostfedku dle &l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro jsou provadény v nepramyslovém méfitku pouze pro
uspokojovani specifickych potfeb skupin pacientt, které nelze splnit na odpovidajici trovni funké&ni
zpUsobilosti rovnocennym prostfedkem dostupnym na trhu.
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