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Verejné vyhlasenie tykajlce sa vyroby a poufZitia ,in-house” in vitro

diagnostickej pomocky zdravotnickym zariadenim

Nazov zdravotnickeho
zariadenia:

Narodny ustav detskych choréb (NUDCH)
Oddelenie laboratérnej mediciny (OLM)

Adresa:

Limbova 1, 833 40 Bratislava

Vyhlasenie:

Nérodny ustav detskych choréb, oddelenie laboratérnej mediciny
vyhlasuje, Ze IVD pomocky uvadzané v nasledovnej tabulke su
vyrdbané apouZivané v laboratérisdch OLM NUDCH. Tieto
pomécky spiiaju aplikovatefné vieobecné poZiadavky na
bezpecnost avykon medicinskych pomécok (GSPR) uvedené
v Nariadeni Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) 2017/746, z 5.
aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

(Zdévodnenie sa poskytuje len vpripade, Ze vSeobecné
poZiadavky na bezpecnost a vykon nie st plne splnené).

Datum:

26.5.2024

Miesto:

Bratislava

Meno, priezvisko,
funkcia a podpis
zodpovednej
osoby/osdb:

MUDr. Sebova Claudia, primarka OLM NUDCH

.| P43059024501 |
NUDEH . w1
x " .| MUDr. Clav abov.

4 marka

34482024 3|
PRt
v/

[ 4

/

epova |

Tel.: +421 (0)2 59371512, 513
ICO: 00607231

Fax: +421 (0)2 59371884

X E-mail: sekretariat@nudch.eu
DIC: 2020848368

IC DPH: SK 2020848368

@

SGS



('./
NARODNY USTAV DETSKYCH CHOROB
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Tabulka ,in-house” pomécok:

Identifikacia pomocky Typ Trieda . . . . Plnenie o
(napr. meno, opis, pomacky rizika UCFZI::%T,:‘??]?;;W GSPR Z:Z:"?:
referencné Cislo) (IVD/MD) | pomocky yslany (A/N)
£ "
Iek:;(;i%rde;lcke Diagnostika
(z0znam $PP VD c , 2 monitorovanie ANO .
elektroforetickych Specialnych rutinnych
metéd) a DMP parametrov.
Spektr(::ztggzletrlcke Seiesite
(zoznam SpP IVD C . scgfnmzﬁrfuvt?:f'ch ANO i
spektrofotometrickych P y y
) a DMP parametrov.
Chronr;aettoégdrjflcke Diagnostika
(zoznam SPP IVD C _ amonitorovanie ANO .
chromatografickych Specialnych rutinnych
metéd) a DMP parametrov.
Izoelektricka fokusacia Diagnostika
(zoznam SPP metdd a monitorovanie P
D -
izoelektrickej v ¢ Specidlnych rutinnych ANO
fokusdcie) a DMP parametrov.
Atdmova absorpcna Diagnostika
spektrometria a mongitorovanie
(zoznam SPP metdd IVD C . o ANO -
atémovej absorpénej Specialnych rutinnych
. a DMP parametrov.
spektrometrie)
Kvalitativne
Di .
orientacné skusky 3 m;angitngrsc;cllzanie
(zoznam SPP IVD C . o ANO -
kvalitativnych Specidlnych rutinnych
D .
orientacnych skusok) a DMP parametrov
Vysetrenia
biochemickych . .
n Diagnostika
parar;z’:;og\i/c\ll(;;z]nych IVD C a monitorovanie ANO -
materialoch ochorenia.
(zoznam SPP)
Metddy na stanovenie
poruch PLT IVD A Diagnostika poruch PLT. ANO -
(zoznam SPP)
Metody
na diagnostiku . . I <
anémii IVD C Diagnostika anémii. ANO -
(zoznam SPP)
Cytochemické Diagnostika 4
D -
Farbenia v ¢ hematologickych, ANO
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(zoznam SPP) onkologickych a
metabolickych ochoreni.
Prietokova cytometria,
Stanovenie pritomnosti
diagnostickych markerov
na povrchu a vo vnutri
buniek pomocou
Imunofenotypizdacia prietokovej cytometrie za
(zoznam SPP IVD C G¢elom diagnostikovania | ANO
imunofenotypizdcia) a monitorovania
hematologickych
a onkologickych ochoreni
a primarnych
a sekunddarnych
imunodeficitov.
. Predtransfluzne
Imunohematologické " . N .
vyZetrenia vyset‘renla,. vysetr,en.|a )
= IVD C krvnej skupiny, skrining ANO
(zoznam SPP . ,
imunohematoldgia) antlerytr.o,cytovych
protilatok.
Metddy fotometrickej Diagnostika
detekcie IVD C a monitorovanie ANO
(zoznam SPP - KlaA) ochorenia.
Metddy prietokovej Diagnostika
cytometrie IVD C a monitorovanie ANO
(zoznam SPP - KlaA) ochorenia.
"y Diagnostika
(zogrl:;rkrfgiﬁslga A) IVD C a monitoroyanie ANO
ochorenia.
Nepriama . .
imunoquFc)Jrescencia — Dlagnostlka . <
NIF IVD C a momtoroyanle ANO
(zoznam SPP — KlaA) SR
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