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Ndzov zdravotnickeho zariadenia: GENEXPRESS spol. s r.o

Adresa: llkoviこ ova 6′ 842 15 Bratislava

VyhlSsenie: Spolotnos{ GENEXPRESS spol. s r. o, vyhlasuje, ie IVD

pom6cky uvddzand v nasledujricej tabul'ke srj vyrdban6
a pouiivan6 v laborat6riu spolodnosti GENEXPRESS spol. s

r. o. Tieto pomdcky sp[falU aplikovatel'n6 vSeobecn6
poZiadavky na bezpednos{ a v'ikon medicinskych pomdcok
(GSPR) uveden6 v Nariadeni Eu16pskeho parlamentu
a Rady (EUl 2Ot7/746, 25. aprfia 2AL7 o diagnostick'ich
zdravotnickych pom6ckach in vitro.

(Zd6vodnenie sa poskytuje len v pripade, ie vleobecn6
podmienky na bezpednost a vyikon nie s6 splnen6.)

Ddtum: 24.5.2024

Miesta: GENEXPRESS spol.sr.o.′ |lkoviё ova 6′ 842 15 Bratislava

Meno, priezvisko, funkcia a podpis
zodpovednej osoby/os6b:

lng. Stanislava lmrichovS, konatel
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rizika
pom6cky

UEelurEenia pom6cky
(zam'i5l'an'i (iel)

P:nenie

CSPR

{AノN}

Zd6vodnenie

Molekuldrno -
genetick6 met6dy
v laborat6rnej
diagnostike ( Extrakcia
nukleovrich kysel[n -

Spp-t, pcR /
fluorescendnd PCR -

5pP-2, 5pp-g.t,5pp-
3.2, 5PP-3.3,5pP-3.+ a

5PP-4, Sekvenovanie
podla Sangera - SPP-

5, Real Time PCR -
5PP-6, Technickd
dokumentdcia LDT).

IVD C Lekdrka diagnostika -

ldentifikdcia klinicky
relevantnlich varia ntov
a zmien v ludskom
gen6me.
(Extrakcia nukleovfch
kyselin - Spp-t, PcR /
fluorescendnd PCR -

5pP-2, 5pp-3.t, 5pp-g.2,
5pp-3.g, Spp-:.+ a 5pp-
4, Sekvenovanie podl'a

Sangera - 5PP-5, Real

Time PCR - 5PP-6,

Technick;5

dokument6cia LDT).
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