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Verejné vyhlasenie tykajtice sa vyroby a pouzitia

“in-house” in-vitro diagnostickej pomdcky zdravotnickym zariadenim

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

Unilabs Slovensko, s.r.o.

Adresa:

Zaborského 2, 036 01 Martin

Vyhlasenie:

Unilabs Slovensko, s.r.o. vyhlasuje, Ze IVD pomdcky uvddzané v nasledovnej
tabulke su vyrabané a pouzivané v laboratdridch Unilabs Slovensko, s.r.o.
Tieto pomdcky spifiaji aplikovatelné vieobecné poziadavky na bezpeénost
a vykon medicinskych pomocok (GSPR) uvedené v Nariadeni Eurdpskeho
Parlamentu a Rady (EU) 2017/746, z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméckach in vitro.

(zd6vodnenie sa poskytuje len v pripade, Ze vSeobecné poZiadavky na
bezpecnost a vykon nie st plne spinené.)

Datum:

26.05.2024

Miesta:

Diagnostické centrum patoldgie Bratislava,

Laboratérium lekarskej genetiky Bratislava,

Laboratérium lekarskej genetiky - cytogenetika Bratislava,
Patoldgia Topolcany,

Diagnostické centrum patologie Banska Bystrica,

Laboratérium lekarskej genetiky Banska Bystrica,

Laboratérium lekarskej genetiky - cytogenetika SpiSska Nova Ves,
Diagnostické centrum patoldgie Presov,

Diagnostické centrum patolégie KoSice,

Meno, priezvisko, funkcia a podpis

zodpovednej osoby/osdb:

Laboratdrium lekarskej genetiky Kosice. .,
RNDr. Lubomir Gallik e
Senior Operations Manager
Unilabs Slovensko, s.r.o.

Tabulka ,in-house” pomdcok:

Identifikdcia pomaocky Typ Trieda Zamyslany I]Ef.‘i Su aplikovatelné | Zdovodnenie
(napr. meno, opis, pomocky rizika GSPR splnené?
referencné Cislo) (IvD) pomadcky (A/N)
Histochemické metddy IVD C Anatomickd patoldgia, Ano -
(ID.81) Diagnostika histomorfoldgie
v biologickych materidloch.
(ID.81)
Imunohistochemické IVD C Anatomickd patoldgia, Ano -
metddy Diagnostika histomorfolégie
(1D.82) v biologickych materialoch.
(ID.82)
Molekularno-genetické IVD @ Lekarska genetika, Ano -
metddy v laboratérnej Identifikacia klinicky
diagnostike relevantnych variantov a zmien
(ID.91) v [udskom gendme.
(ID.91)
Cytogenetické IVD C Lekarska genetika, Ano -
a Cytogenomické metody Identifikacia klinicky
v laboratdrnej diagnostike relevantnych chromozomalnych
(1D.92) zmien v [udskom gendme.
(1D.92)
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