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

zdravotnickej pomocky v zdravotnickom zariadeni

Nézov zdravotnickeho zariadenia: | UNIVERZITNA NEMOCNICA MARTIN

Adresa: KOLLAROVA 2, 036 59 MARTIN
Vyhlasenie: Univerzitnd nemocnica Martin vyhlasuje, Ze IVD pomocky

uvddzané v prilohdach tohto dokumentu su vyrabané
a pouzivané v laboratériach UNM.

Tieto pomdcky spifiaju aplikovatelné vieobecné poziadavky
na bezpeénost avykon medicinskych pomécok (GSPR)
uvedené v Nariadeni Eurépskeho Parlamentu aRady (EU)
2017/746, z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro.

(Zdévodnenie sa poskytuje len v pripade, Ze vSeobecné
poZiadavky na bezpeénost a vykon nie su plne splnené)

Miesta: Laboratoria:

UKB Ustav klinickej biochémie

KHaT  Klinika hematolégie a transfuzioldgie

UPA Ustav patologickej anatémie

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

V Martine, dfia 1.5.2026 -
MUDr. Jan Mikler, PhD., MPH
riaditel UNM

Prilohy:

Priloha 1 - UKB Ustav klinickej biochémie

Priloha 2 - KHaT  Klinika hematoldgie a transfuziolégie

Priloha 3 - UPA Ustav patologickej anatémie

Priloha 4 - KPLaT  Klinika pracovného lekarstva a toxikologie
Priloha 5 - UKIaLG Ustav klinickej imunoldgie a lekarskej genetiky
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Priloha 1

Ustav klinickej biochémie

. . Typ Trieda Plnenie
Identifikacia pomaocky (napr. . . cew s . .
. Y, pomocky| rizika Zamyslany ucel GSPR |Zdovodnenie
meno, opis, referencné Cislo) .
(IVD) |pomébcky (A/N)
Stanovenie dysmorfnych Typizacia erytrocyturie. <
erytrocytov v moci VD ¢ (3PP — UKB - MOCE - 01) Ano )
(3PP — UKB - MOCE - 01)
Mikroskopické a farbiace Mikroskopicka identifikacia buniek
techniky IVD C a inych zloZiek v dialyzate, v moci Ano -
(SPP — UKB - MOCE - 02, 04, a stolici.
07; (SPP — UKB - MOCE - 02, 04, 07;
Molekuldrno-genetické Identifikacia klinicky relevantnych
metddy v lekdrskej genetike variantov a zmien v fudskom
(SPP — UKB - MOLBIOL — 01, gendéme.
02, 03, 04, OSL 06, O?; VD C (SPP — UKB - MOLBIOL - 01, 02, 03, Ano )
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 SPP — UKB - MOLBIOL
—04)
SPektrqfotometrivcké metddy VD C Spektrofotometrické stanovenie Ano )
(SPP — UKB - MOCE - 05) v likvore.
(SPP — UKB - MOCE — 05)
Vy§e’trfanie Zaludocne;j VD C Tit.ré.cia s NaOH na stanovenie Ano )
sekrécie. acidity.
(SPP — UKB - MOCE — 06) (SPP — UKB - MOCE — 06)

Datum: 1.5.2026

Podpis:

F-02-006

MUDr. Jan Mikler, PhD., MPH

riaditel UNM
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Priloha 2

Klinika hematoladgie a transfuziolagie

dentifikaci Sck Typ Trieda Plnenie

entitikacia pom?c v pomocky rizika e GSPR | Zdovodnenie

(napr. meno, opis, R Zamyslany ucel

referencné ¢islo) (vD) pomadcky (A/N)
Vysetrenia defektu Vysetrenie hereditarnej sférocytdzy. <
‘ IVD C < Ano -

membrany erytrocytov (SPP — KHaT - 4-5)
(SPP — KHaT - 4-5)
ELISA metddy IVD C Stanovenie funkcie prekalikreinu. Ano -
(SPP — KHaT - 3-19) (8PP — KHaT - 3-19)

Datum: 1.5.2026

Podpis: e ————

MUDr. Jan Mikler, PhD., MPH
riaditel UNM
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Priloha 3

Ustav patologickej anatémie

o . Typ Trieda Plnenie
Identifikdcia pomc?cky pomocky rizika e e e GSPR |Zdovodnenie
(napr. meno, opis, R Zamyslany ucel
referencné ¢islo) (vD) pomadcky (A/N)

Farbenie Diagnostika histomorfoldgie <

(SPP — UPA — 01-24) VD A(C) v biologickych materidloch. Ano )
(SPP — UPA — 01-24)

Hvistoch’emické metddy VD C Dia'gnos.tika] histomorfolégie Ano )

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

Imurjohistochemické VD C D.ékaz §p-ecifitikv{/ch antigénov pre Ano )

metody diagnostické ucely.

(SPP — UPA —03-02) (SPP — UPA —03-02)

Molekuldrno genetické Doékaz relevantnych prognostickych

metddy v laboratdrnej IVD C prediktivnych a diagnostickych Ano -

diagnostike
(SPP — UPA — 04-02)

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

Datum: 1.5.2026

Podpis:

F-02-006

MUDr. Jan Mikler, PhD., MPH
riaditel UNM
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Priloha 4

Klinika pracovného lekarstva a toxikolégie

dentifikaci Sck Typ Trieda Plnenie

entitikacta pomc?c v pomocky rizika Loy o ey GSPR |Zdovodnenie

(napr. meno, opis, R Zamyslany ucel

referencné cislo) (ivD) pomédcky (A/N)
Spektrofotometrické Biologické expozicné testy
metady IVD C xenobiotik a ich metabolitov v Ano -
(SPP — KPLaT — 04-06) biologickych materidloch.
(SPP — KPLaT — 04-06)

Spek,trofotometrické VD C Stanovelnie alftivi'Fy cholinesterazy Ano )
metody v heparinovej krvi.
(SPP — KPLaT - 03) (SPP — KPLaT — 03)

Datum: 1.5.2026
Podpis:

MUDr. Jan Mikler, PhD., MPH
riaditel UNM
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Priloha 5

Ustav klinickej imunolégie a lekarskej genetiky

e . Typ Trieda Plnenie
Identifikacia pomt?cky pomocky | rizika Loy o ey GSPR |Zdovodnenie
(napr. meno, opis, Zamyslany ucel
referencné cislo) (VD) pomédcky (A/N)
Imunofenotypizacia Imunofenotypizacie povrchovych a
(8PP — UKIaLG — 01) intraceluldrnych markerov na .
VD ¢ bunkach v biologickych materidloch Ano )
metddou prietokovej cytometrie.
(SPP — UKlaLG - OKIA —01)
Cytogenetické metddy v Identifikacia numerickych a
lekdrskej genetike IVD C Strukturdlnych zmien ludskych Ano -
(8PP — UKIalLG - 01-14) chromozémov.
(8PP — UKlaLG- OLG - 01-14)
Molekulovo- Identifikacia numerickych a
cytogenetické metddy v VD C Strukturdlnych zmien v fudskom Ano )

lekdrskej genetike
(SPP — UKIaLG - FO1)

gendme metddou fluorescenénej in
situ hybridizacie.
(SPP - UKIaLG -OLG - F01)

Datum: 1.5.2026

Podpis:

F-02-006

MUDr. Jan Mikler, PhD., MPH
riaditel UNM



