Nazov zdravotnickeho zariadenia:

GENEXPRESS spol. s r.o.

Adresa:

|lkovicova 6, 842 15 Bratislava

‘Vyhlasenie:

Spolo¢nost GENEXPRESS spol. s r. o. vyhlasuje, Ze IVD
pomédcky uvaddzané v nasledujlcej tabulke su vyrabané
a pouiivané v laboratériu spolocnosti GENEXPRESS spol. s
r. o. Tieto pomdcky spifiaju aplikovatelné vieobecné
poziadavky na bezpecnost a vykon medicinskych pomoécok
(GSPR) uvedené v Nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/746, z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych poméockach in vitro.

(Zdbévodnenie sa poskytuje len v pripade, Ze vSeobecné
podmienky na bezpecnost a vykon nie st splnené.)

Datum: 24.5.2024

Miesta: GENEXPRESS spol. s r.0., likovi¢ova 6, 842 15 Bratislava

M iezvisko, funkcia a podpi / -/
eno, pl"IEZ\.IIS 9, Tn Elaapo pis Ing. Stanislava Imrichovd, konate! /A —~_ /

zodpovednej osoby/os6b: N/

Identifikacia pomocky | Typ Trieda Ucel uréenia pomocky | Plnenie | Zdévodnenie

(meno, opis, pomocky | rizika (zamyslany ucel) GSPR

referenéné Eislo) (MD/IVD) | pomécky (A/N)

Molekuldrno - IVD C Lekérka diagnostika - Ano -

genetické metédy

v laboratérne;j
diagnostike (Extrakcia
nukleovych kyselin -
SPP-1, PCR/
fluorescencéna PCR -
SPpP-2, SPP-3.1, SPP-
3.2, 5PP-3.3,5PP-3.4 2
SPP-4, Sekvenovanie
podla Sangera — SPP-
5, Real Time PCR -
SPP-6, Technicka
dokumentdécia LDT).

Identifikacia klinicky
relevantnych variantov
a zmien v ludskom
gendéme.

(Extrakcia nukleovych
kyselin - SPP-1, PCR /
fluorescencna PCR -
SPP-2, SPP-3.1, SPP-3.2,
8PP-3.3, 5PP-3.4 a SPP-
4, Sekvenovanie podla
Sangera — SPP-5, Real
Time PCR - 5PP-6,
Technickd
dokumentécia LDT).




