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NARODNY USTAV DETSKYCH CHOROB

Limbova 1, 833 40 Bratislava, Slovenska republika

Verejné vyhlasenie tykajlice sa vyroby a pouzitia ,in-house” in vitro diagnostickej

pomocky zdravotnickym zariadenim

Nazov zdravotnickeho
zariadenia:

Narodny ustav detskych choréb (NUDCH)
Laboratérium klinickej a molekulovej genetiky Detske;
kliniky LFUK a NUDCH

Adresa:

Limbova 1, Bratislava 833 40

Vyhlasenie:

Narodny ustav detskych chordb, vyhlasuje, Zze IVD
pomocky uvadzané v nasledovnej tabulke su vyrabane

a pouzivané v Laboratoriu klinickej a molekulovej genetiky
Detskej kliniky LFUK a NUDCH. Tieto pomécky spliaju
aplikovatelné véeobecné poZiadavky na bezpecnost

a vykon medicinskych pomécok (GSPR) uvedene

v Nariadeni Eurépskeho Parlamentu a Rady (EV)
2017/746, z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomédckach in vitro.

(Zdévodnenie sa poskytuje len v pripade, Ze vSeobecneé
poziadavky na bezpecnost a vykon nie su spinene).

Datum:

29.10.2021

Miesto:

Bratislava

Meno, priezvisko, funkcia
a podpis zodpovednej
osoby / 0séb

RNDr. Katarina Skalicka, PhD., MPH, veduca Laboratéria

klinickej a molekulovej genetiky Detskej kliniky LFUK

a NUDCH
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Fax: +421 (0) 2 59371 884
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Tabulka ,,in-house” pomocok:

Identifikacia pomécky Typ Trieda Uéel uréenia Plnenie | Zdévodnenie
pomocky rizika pombcky GSPR

(Zamyslany ucel) (A/N)

Metody extrakcie NK IVD c Laboratérna Ano -
diagnostika
v lekarskej genetike
(SPP1)
Metédy PCR / IVD C DNA diagnostika Ano -
fluorescenénej PCR v lekarskej genetike
(SPP2.1, SPP2.2,
SPP 2.3)

Metody Real-time PCR IVD c DNA diagnostika Ano -

v lekarskej genetike

(SPP 3.1, SPP 3.2)
Metody sekvenovania IVD 5} DNA diagnostika Ano -
DNA Sangerovou v lekarskej genetike
metddou (SPP 4, SPP 5.2)
Metédy masivneho IVD Cc DNA diagnostika Ano =
paralelného v lekarskej genetike
sekvenovania (8PP 5.1, SPP 5.2)
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