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IVDR VYHLASENIE

Verejné vyhlasenie k vyrobe a pouzivaniu LDT (in-house) in vitro diagnostickej (IVD) pomécky

zdravotnickym zariadenim

Nazov zdravotnickeho
zariadenia

Sidlo spolo¢nosti
Adresa laboratoéria
ICO

Vyhlasenie

Miesto

Zodpovedna osoba
(podpis)

Laboratérium genomickej mediciny, AGEL Gen, s.r.o.

Ventirska 1, 811 01 Bratislava
IlkoviGova 8, 841 04 Bratislava
35921528

Spolo¢nost vyhlasuje, Ze IVD pomdcky uvadzané v nasledovnej tabulke su
vyrabané apouzZivané vlaboratériu genomickej mediciny uvedeného
zdravotnickeho zariadenia.

Uvedené pomdcky oznaCované ako LDT (z angl. Laboratory developed tests)
splhaju  aplikovatelné vSeobecné poziadavky na bezpednost avykon
medicinskych pomdcok (GSPR) uvedené v Nariadeni Eurépskeho Parlamentu
aRady (EU) é&islo 2017/746 z5. 4. 2017 o diagnostickych zdravotnickych
pomaéckach in vitro.

(Zdévodnenie sa poskytuje len vpripade, Ze vsSeobecné
bezpecnost nie su plne splnené).
Laboratérium genomickej mediciny

poZiadavky na

Mgr. Michal Zakarovsky , MPH, FCCA, LL.M. -
konatel spolo¢nosti -

Mgr. Jozef Maréisin, RNDr., MSc

konatel spolo¢nosti /
(07
Tabulka LDT (in-house) pomocok:
Identifikacia Typ | Trieda Ucel poutzitia Splnenie Zdovodnenie
pomaocky rizika aplikovatelnych GSPR
Metddy izolacia IVD C DNA diagnostika v lekarskej Ano --
DNA genetike (SPP1, ID21)
Metédy PCR IVD C DNA diagnostika v lekarskej Ano -
amplifikdcie genetike (SPP2, ID21)
Metddy Real-Time IVD Cc DNA diagnostika v lekarskej Ano --
PCR genetike (SPP3, ID21)
Metddy sangerovho | IVD c DNA diagnostika v lekarskej Ano .
sekvenovania genetike (SPP4, ID21)
Metddy masivneho IVD C DNA diagnostika v lekarskej Ano --
paralelného genetike (SPP5, ID21)
sekvenovania
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