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Verejné prehlasenie o vyrobe a poutZiti ,,in-house” in vitro diagnosticke;j

zdravotnickej pomocky v zdravotnickom zariadeni

Nazov zdravotnickeho zariadenia: UN!VERZITN!& NEMOCNICA MARTIN

Adresa: KOLLAROVA 2, 036 59 MARTIN

Vyhlasenie: Univerzitna nemocnica Martin vyhlasuje, Ze IVD pomadcky
uvadzané v prilohich tohto dokumentu su vyrabané
a pouzZivané v laboratdriach UNM.

Tieto pomécky spifiaji aplikovatelné vieobecné poziadavky
na bezpecénost avykon medicinskych pomécok (GSPR)
uvedené v Nariadeni Eurépskeho Parlamentu aRady (EU)
2017/746, z5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomackach in vitro.

(Zzdovodnenie sa poskytuje len vpripade, Ze vieobecné
poziadavky na bezpeénost a vykon nie st plne spinené)

Miesta: Laboratoria:

UKB Ustav klinickej biochémie

KHaT  Klinika hematolégie a transfuziologie
UPA Ustav patologickej anatémie

KPLaT  Klinika pracovného lekarstva a toxikologie
UKLaLG Ustav klinickej imunolégie a lekarskej genetiky

V Martine, dha 1.5.2025 P T IT T L TLrIrY e PSS o) A
MUDr. Peter Durny/PhD., MPH
riaditel UN

Prilohy:

Priloha1-UKB  Ustav klinickej biochémie

Priloha 2 - KHaT  Klinika hematoldgie a transfuzioldgie

Priloha 3 - UPA Ustav patologickej anatomie

Priloha 4 - KPLaT  Klinika pracovného lekarstva a toxikoldgie
Priloha 5 - UKLaLG Ustav klinickej imunolégie a lekirskej genetiky
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Verejné prehlasenie o vyrobe a pouziti ,,in-house” in vitro diagnostickej

zdravotnickej pomocky v zdravotnickom zariadeni

Priloha 1

Ustav klinickej biochémie

s = Typ Trieda Plnenie
Identifikdcia pomdcky (napr. 2 - ; s o - :
: e pomacky| rizika Zamyslany ucel GSPR (Zdévodnenie
meno, opis, referenéné dislo) R
(IVD) |pomécky (A/N)
Stanovenie dysmorfnych Typizacia erytrocyturie. ,
erytrocytov v mogéi VD ¢ (3PP — UKB - MOCE - 01) Ang )
(3PP — UKB - MOCE - 01)
Mikroskopické a farbiace Mikroskopicka identifikacia buniek
techniky a inych zloziek v likvare, v punktate,
(SPP—UKB - MOCE-02, 03,04/ -\ ¢ | vdialyzite, v mofia stolici Ano )
SPP — UKB - STATIM - 01; (5PP - UKB - MOCE - 02, 03, 04;
Priloha €. 1 k SPP — UKB - SPP — UKB - STATIM - 01;
STATIM —01) Priloha ¢. 1 k 3PP — UKB - STATIM —
01)
Molekularno-genetické Identifikacia klinicky relevantnych
metddy v lekarskej genetike variantov a zmien v fudskom
(SPP — UKB - MOLBIOL - 01, genéme.
02, 03, 04, 05, 06, 0?; VD C (3PP — UKB - MOLBIOL - 01, 02, 03, Ano N
Priloha &. 1 k SPP — UKB - 04, 05, 06, 07;
MOLBIOL — 03, Priloha ¢. 1 k SPP — UKB - MOLBIOL
Priloha &. 1 k SPP — UKB - -03,
MOLBIOL - 04 ) Priloha €. 1 k 5PP — UKB - MOLBIOL
-04)
Spektrofotometrické metddy Spektrofotometrické stanovenie .
(3PP — UKB - MOCE - 05) Lt C | viikvore. Ano ;
(3PP — UKB - MOCE - 05)
Vyﬁe'trgnie Zalidocnej VD C Tit.rr;tcia s NaOH na stanovenie Kiis i
sekrecie. acidity.
(8PP — UKB - MOCE — 06) (5PP — UKB - MOCE — 06)

Datum: 1.5.2025

Podpis:

F-02-006




UNIVERZITNA NEMOCNICA MARTIN

KOLLAROVA 2, 036 59 MARTIN

CERTIFICATED
—_————————e

ISO 9001

Verejné prehlasenie o vyrobe a pouziti ,in-house” in vitro diagnostickej

zdravotnickej pomocky v zdravotnickom zariadeni

Priloha 2

Klinika hematologie a transfuziologie

. . . Typ Trieda Plnenie
lagutiikscla pomc.lcky pomacky rizika s i GSPR | Zdovodnenie
(napr. meno, apis, Zamyslany ucel
referenéné &islo) (VD) | pombcky (A/N)
Vysetrenia defektu VD C Vysetrenie hereditdrnej sférocytdzy. Ano )
membrény erytrocytov (3PP — KHaT - 4-5)
(3PP — KHaT - 4-5)
VySetrenia primérnej Agregacia trombocytov na diagnostiku
hemostazy trombocytopatii.
(SPP — KHaT - 3-24) (SPP — KHaT - 3-24)
(8PP — KHaT - 3-25) Agregécia trombocytov na diagnostiku
(3PP — KHaT - 3-26) syndrému lepivych dosticiek. (3PP —
(8PP — KHaT - 3-27) KHaT - 3-25) <
(SPP — KHaT - 3-22) VD ¢ Agregdcia trombocytov na monitoring a9 i
protidostickovej liecby.
(SPP — KHaT - 3-26)
Ristocetinom indukovana agregacia
trombocytov. (SPP —KHaT - 3-27)
Vysetrenie funkcie trombocytov
(PFA100). (3PP — KHaT - 3-22)
ELISA metody IVD C Stanovenie funkcie prekalikreinu. Ano -
(SPP - KHaT - 3-19) (SPP — KHaT - 3-19)
Stanovenie inhibitorov VD C Stanovenie titra inhibitorov Ano i

koagulaénych faktorov
(SPP — KHaT - 3-17)

koagulacnych faktorov. (3PP — KHaT -
3-17)

Datum: 1.5.2025

Podpis:

F-02-006
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MUDr. Peter Durny, PhD.,
riaditel UNM
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Verejné prehlasenie o vyrobe a pouziti ,in-house” in vitro diagnostickej

zdravotnickej pomacky v zdravotnickom zariadeni

Priloha 3

Ustav patologickej anatémie

llR'II—N ATED

V &

O " Typ Trieda Pinenie
Ientiffkacls pomt?ckv pomacky rizika , s GSPR |Zddvodnenie
(napr. meno, opis, Zamyslany ucel
referenéné &islo) (WD) | pomdcky (A/N)

Farbenie Diagnostika histomorfoldgie <

(3PP — UPA - 01-26) VD AlQ) | biologickych materialoch. Ano i
(3PP — UPA - 01-26)

Hvistochlemické metody VD C Diagnostika histomorfoldgie o i

(SPP — UPA - 02-03) v biologickych materialoch.
(SPP — UPA — 02-03)

Imunchistochemické Ddkaz specifickych antigénov pre .

metody VD C diagnostickeé ucely. Ano )

(3PP — UPA - 03-02) (3PP — UPA - 03-02)

Molekuldrno genetické Dékaz relevantnych prognostickych

metddy v laboratdrnej VD C prediktivnych a diagnostickych Ano -

diagnostike
(SPP — UPA — 04-02)

parametrov v [ludskom genome.
(SPP — UPA — 04-02)

Datum: 1.5.2025

Podpis:

F-02-006
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Verejné prehlasenie o vyrobe a poutziti ,in-house” in vitro diagnostickej

zdravotnickej pomocky v zdravotnickom zariadeni
Priloha 4

Klinika pracovného lekarstva a toxikoldgie

P i Typ Trieda Plnenie
Identifikdcia pomacky = i 5 - .
. pomdcky rizika PO GSPR |Zddvodnenie
(napr. meno, opis, R Zamyslany ucel
referenéné &islo) (VD) | pomécky (A/N)
Spektrofotometrické Biologické expozi¢né testy
metody IVD C xenobiotik a ich metabolitov v Ano -
(SPP — KPLaT — 04-06) biologickych materialoch.
(SPP — KPLaT — 04-06)

A :
Datum: 1.5.2025 ol ,/—r&?
( L

Podpis: Sy i W]
MUDr. Peter Durny/BhD., MPH
riaditel UN
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Verejné prehlasenie o vyrobe a pouZiti ,in-house” in vitro diagnostickej

zdravotnickej pomocky v zdravotnickom zariadeni

Priloha 5

Ustav klinickej imunolégie a lekarskej genetiky

T & Typ Trieda Plnenie
identifikacia pomc.ncky pomocky | rizika P GSPR |Zdévodnenie
(napr. meno, opis, Zamyslany ucel
referencné &islo) (VD) |pomdcky (A/N)
Imunofenotypizacia Imunofenotypizacie povrchovych a
(3PP - UKlalLG - 01) VD c intra;elulérl?ych rnafkerov na fino )
bunkach v biologickych materidloch
metddou prietokovej cytometrie.
(3PP — UKIaLG - OKIA - 01)
Fagocytarna aktivita Fagocytarna aktivita
PMNL IVD C polymorfonuklearnych leukocytov Ano -
(5PP = UKIalLG - 02) metddou prietokovej cytometrie.
(3PP — UKIaLG - OKIA - 02)
Cytogenetické metddy v Identifikdcia numerickych a
lekarskej genetike VD C strukturalnych zmien fudskych Ano -
(SPP — UKlalLG - 01-14) chromozémov.
(SPP — UKlaLG- OLG - 01-14)
Molekulovo- Identifikacia numerickych a
cytogenetické metody v VD C Strukturalnych zmien v ludskom Fors )

lekarskej genetike
(3PP — UKIaLG - FO1)

gendme metddou fluorescencnej in
situ hybridizacie.
(SPP - UKIalLG -OLG - FO1)

Datum: 1.5.2025

Podpis:

F-02-006




