Martinske
Bioptickeé
enaum, s.r.o.

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

Martinské bioptické centrum, s.r.o.

Adresa:

Prieloztek 1, 036 01 Martin

Vyhléasenie:

Spolo¢nost’ Martinské bioptické centrum, s.r.o. vyhlasuje,
ze pomocky uvadzané v nasledovnej tabulke st vyrabané
apouzivané v laboratériach  spolocnosti ~ Martinské
bioptické centrum, s.ro.. Tieto pomdcky spiiaji
aplikovatelné vSeobecné poziadavky na bezpecnost
avykon medicinskych pomécok (GSPR) uvedené
v Nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746,
z S.aprila 2017 o diagnostickych  zdravotnickych
pomockach in vitro.

(Zddvodnenie sa poskytuje len v pripade, Zze poziadavky na
bezpecnost’ na vykon nie su plne splnené.)

Datum:

26.5.2024

Miesta:

Martin, Prevadzka patologie a molekularnej genetiky
Banska Bystrica, Prevadzka patologie
Zilina, Prevadzka patologie

Meno, priezvisko, funkcia a podpis

zodpovednej osoby/osob:

Ing. Silvia Revakova
konatel’ka spolo¢nosti @/

Martinské bioptické centrum, s.r.o.

Identifikacia Typ Trieda Ukel uréenia Plnenie
n A rizika pomdcky GSPR | Zdovodnenie
pomocky pomocky | nocky | (ZamysPany ugel) | (A/N)
Histochemické IVD C Klinické patologia Ano -
metody Histochemicky
(SPP 01, SPP 03) dokaz latok
v tkanivach
(SPP 01, SPP 03)
Imunohistochemické IVD C Klinicka patologia Ano -
metddy Imunohistochemicky
(SPP 02) dokaz vySetrovaného
antigému v tkanivach
(SPP 02)
Extrakcia IVD C Klinické genetika Ano -
nukleovych kyselin Extrakcia
(SPP 04) nukleovych kyselin
(SPP 04)
Meranie IVD C Klinické genetika Ano -
koncentracie Meranie
nukleovych kyselin koncentracie
(SPP 04) nukleovych kyselin
(SPP 04)
Molekularno - IVD C Klinicka genetika Ano -
genetické metody Identifikacia klinicky
v laboratorne;j relevantnych
diagnostike variantov a zmien
(SPP 07) v 'udskom genome
(SPP 07)




