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Usneseni

Vyhovuji Vasi 2ddosti ze dne 14. 4. 2023 a vsouladu s § 47b odst. 4 zdkona ¢ 111/1998 Sb., o
vysokych skoldch a o zméné a doplnéni dalsich zakon(l, ve znéni pozdé&jsich predpisl a

odkladam zverejnéni Vasi diplomové prace ,Uvedeni nového IVD testu pro detekci CRP na
trh" do 18. 5. 2026.

Oddvodnéni

Dle vyjadieni vedouci prace Ing. lvana Kubatova, Ph.D. je hlavnim dlvodem pouZitych internich
udajd spolec¢nosti.

Cilem prace je vypracovat kompletni technickou dokumentaci pied uvedenim diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro na trh. Technickd dokumentace obsahuje interni ddaje, které
mi byly spole&nosti Lomina Superbio a.s. poskytnuty. Jednd se zejména o informace o navrhu a
vyrob&. Informace o navrhu obsahuji popis principu fungovéni tohoto zdravotnického
diagnostického prostfedku a popis viech zakladnich sloZzek prostiedku. Informace o vyrobé uvadi
vegkeré vyrobni postupy, véetné vyrobnich postup( komponent( dodavanych od subdodavateld.
Kromé t&chto Gdaji obsahuje technickd dokumentace také specifikace prostfedku véetné jeho
variant, pozadavky na bezpeénost a funk&ni zplsobilost, analyzu poméru piinost a rizik a fizeni
rizik, informace o analytické funkci prostiedku, informace o klinické funkci prostfedku, vysledky
stabilitnich studif a sledovani po uvedeni na trh, které zahrnuje plan sledovani po uvedeni na trh
a nastaveny systém vigilance.

Pouceni
Podle § 47b odst. 4 zakona & 111/1998 Sb., o vysokych skolach a o zméné a doplnéni dalSich
zakonil, ve znéni pozdéjsich predpisi zasle CVUT v Praze po obhajeni bez zbyte¢ného odkladu
jeden vytisk diplomové prace k uchovani na Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy.
Proti tomuto usneseni se Ize odvolat do 15 dnii ode dne jeho ozndmeni k rektorovi CVUT.
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Odvolani se podavé u organu, ktery usneseni vydal, a to prostfednictvim studijniho oddéleni
Fakulty biomedicinského inzenyrstvi CVUT.

S pozdravem

prof. MUDr. Jozef Rosina, Ph.D., MBA

dékan FBMI
na védomi: Ing. lvana Kubatova, Ph.D. — vedouci prace
sekretariat katedry biomedicinské techniky
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