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VEREJNE PREHLASENIE UNM

o vyrobe a pouZiti ,,in-house* in vitro diagnostickej zdravotnickej poméocky

v zdravotnickom zariadeni

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

UNIVERZITNA NEMOCNICA MARTIN

Adresa:

KOLLAROVA 2, 036 59 MARTIN

Vyhlasenie:

Univerzitna nemocnica Martin vyhlasuje, ze IVD pomacky
uvadzané vTabulke ,in-house“ pomécok sl vyrabané
a pouzivané v laboratériach UNM.

Tieto pomécky spifaji  aplikovatelné vSeobecné
poziadavky na bezpecénost a vykon medicinskych pomécok
(GSPR) uvedené vNariadeni Eurépskeho Parlamentu
aRady (EU) 2017/746, z5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro.

(Zdévodnenie sa poskytuje len vpripade, ze vieobecné
poZiadavky na bezpeé&nost a vykon nie s plne splnené)

Datum:

20.2.2025

Miesta:

Laboratéria:

UKB Ustav klinickej biochémie

KHaT Klinika hematoldgie a transfzioldgie

UPA Ustav patologickej anatémie

KPLaT Klinika pracovného lekarstva a toxikoldgie
UKlaLG Ustav Klinickej imunoldgie a lekérske; genetiky

Funkcia zodpovednej osoby

riaditel UNM

Meno, priezvisko,
Podpis zodpovednej osoby

—

Tabulka ,,in-house“ pomdcok //
Identifikdcia pomécky Typ Trieda Plnenie
(napr. meno, opis, pomocky| rizika Zamyslany ucel GSPR [Zddvodnenie
referencné ¢islo) (IVD) |pomécky (A/N)
Stanovenie Klinicka biochémia.
dysmorfnych s 2 3 .
erytrocytov v modi IVD C TyplzéCJa erytrocyturie. Ano -
(8PP - UKB-01) (SPP-UKB-01)
Mikroskopické Klinicka biochémia.
aéf’f;b'?fatecohzn'ky Mikroskopick4 identifikécia buniek
PN -08) IVD 6] ainych zloZiek v likvore, v punktate, v| Ano -
dialyzate, v moci a stolici.
(SPP - UKB -02)
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Molekularno-genetické Lekarska genetika.
metody v lekarskaj Identifikacia klinicky relevantnych
genetike VD variantov a zmien v ludskom Ano -
(SPP-UKB -03) gendéme.
(SPP - UKB -03)
Spektrofotometrické Klinicka biochémia.
metody Spektrofotometrické stanovenie ‘
(PP - UKB - 04) IVD v likvore a v mogi. Ano -
(SPP - UKB -04)
VysSetrenie Zaliudocnej Klinicka biochémia.
sgelFfrem'e. Titracia s NaOH na stanovenie .
(SPP - UKB - 05) IVD acidity. Ano -
(SPP - UKB - 05)
VySetrenia defektu Klinika hematoldgie
membréany erytrocytov a transfuazioldgie
(SPP -KHaT - 1-3) : fgon ;
Stanovenie osmotickej rezistencie
(SPP - KHaT - 4-5)
(SPP - KHaT - 1-3)
VySetrenie hereditarnej sférocytozy.
(SPP - KHaT - 4-5)
VySetrenia primarnej Klinika hematolégie
hemostazy a transfaziolégie
SPP - -2- X
(- KHaT - 2-15) Cas krvacania podla Duka.
(SPP - KHaT - 3-24) (8PP - KHaT - 2-15
(8PP - KHaT - 3-25) Ry
(8PP - KHaT - 3-26) Agregacia trombocytov na
(SPP —KHaT - 3-27) diagnostiku trombocytopatii.
{gPP - KHaT - 3_22) (sPP - KHaT - 3‘24]
Agregacia trombocytov na
diagnostiku syndréomu lepivych
dosticiek.
IVD (SPP - KHaT - 3-25) Ano i
Agregéacia trombocytov na
monitoring protidosti¢kovej liecby.
(SPP - KHaT - 3-26)
Ristocetinom indukovana agregécia
trombocytov.
(SPP - KHaT - 3-27)
VySetrenie funkcie trombocytov
(PFA100).
(SPP - KHaT - 3-22)
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Stanovenie fibrinolytickej

Klinika hematoldgie

aktivity plazmy a transfizioldgie
(SPP-KHaT - 2-14) IVD C Stanovenie fibrinolytickej aktivity Ano -
plazmy.
(SPP —KHaT - 2-14)
ELISA metddy Klinika hematolégie
(SPP - KHaT - 3-19) a transfuziolégie _
IVD C _ . o Ano -
Stanovenie funkcie prekalikreinu.
(SPP —KHaT - 3-19)
Stanovenie inhibitorov Klinika hematolégie
koagulaénych faktorov a transfaziolégie
(SPE=KRaF=3-17) IVD C | Stanovenie titra inhibitorov Ano .
koagulaénych faktorov.
(SPP - KHaT - 3-17)
Farbenie Patologicka anatémia.
(SPP-UPA-01) VD A(C) Diagnostika histomorfoldgie ks )
v biologickych materidloch.
(SPP-UPA-01)
Histochemické metody Patologicka anatémia.
(SPR-UFA-02) i c Diagnostika histomorfoldgie Ano i
v biologickych materidloch.
(SPP-UPA-02)
Imunohistochemické Patologicka anatémia.
ety Ddkaz Specifickych antigénov pre
SPP-UPA - IVD . B A -
S c diagnostické Ucely. Ano
(SPP-UPA-03)
Molekularno genetické Patologicka anatémia.
; l L ] , o
n?etody\{ aboratornej Ddkaz relevantnych prognostickych
diagnostike . . R
X ] VD C prediktivnych a diagnostickych Ano -
(SPP-UPA-04) :
parametrov v ludskom gendme.
(SPP-UPA - 04)
Spektrofotometrické Pracovné lekarstvo a toxikolégia.
metody ; ; s
< Biologické expozi¢né testy
SPP - KPLaT - 04- ]
( Ar=084-06] IVD C xenobiotik a ich metabolitov v Ano -
biologickych materialoch.
(SPP - KPLaT - 04-06)
Ir:nunof?notypizécia Klinickd imunolégia a alergolégia.
(SPP - UKlaLG - 01) Imunofenotypizécie povrchovych a
intraceluldrnych markerov na .
IVD C bunkéch v biologickych materidloch | Ano R

metddou prietokovej cytometrie.
(SPP - UKlaLG-OKIA - 01)
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Fagocytarna aktivita Klinicka imunolégia a alergolégia.
PuMNL . Fagocytarna aktivita '
(SPP-UKlaLG - 02) IVD - polymorfonukledrnych leukocytov Ano -
metodou prietokovej cytometrie.
(SPP - UKlaLG-OKIA - 02)
Cytogenetické metdody v Lekarska genetika.
lg’;irSngK 'Igefgt'zem 16 Identifikdcia numerickych a
(SPP-UKIaLG-001-16) | |/ C | strukturalnych aberécif tudskych Ano -
chromozémov.
(SPP - UKIaLG-OLG - 001-16)
Molekulovo- Lekarska genetika.
cytaEenEtioks metady Identifikécia numerickych a
ekarske genetike Strukturélnych aberéacii v ludsk
(8PP - UKIaLG - F01) IVD c <uratnycl veugexom Ano ’
genome metodou fluorescenénejin
vitro hybridizécie.
(SPP - UKIaLG-OLG - FO1)
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