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Verejné vyhladsenie tykajlce sa vyroby a pouiitia ,in-house” in vitro
diagnostickej pomocky zdravotnickym zariadenim

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

AnalytX s.r.o.

Adresa:

Elektrarenska 12092, 831 04 Bratislava

Vyhlasenie:

Spolo¢nost AnalytX s.r.o. vyhlasuje, Ze IVD pomédcky
uvadzané v nasledovnej tabulke su vyrdbané a pouZivané
v laboratdridch  AnalytX s.r.o. Tieto pomdcky splfiaju
aplikovatelné vieobecné poZiadavky na bezpeénost a vykon
medicinskych pomécok (GSPR) uvedené v Nariadeni
Eurépskeho Parlamentu a Rady (EU) 2017/746, z 5. aprila
2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdackach in vitro.

(Zdévodnenie sa poskytuje len v pripade, Ze vieobecné
poziadavky na bezpec¢nost a vykon nie st plne splnené).

Datum:

29.05.2024

Miesta:

Prevadzka 1: A. Zarnova 11, 917 02 Trnava
Prevadzka 2: Mestska poliklinika, Starohdjska 2, 917 01 Trnava

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

Mgr. Lukas Pazderka, PhD.

Zastupca riaditela )
AnalytX s.r.o. ( T S——

Tabulka ,in-house” pomdcok:

L4

Identifikacia poméacky Typ Trieda Ugel uréenia pomécky | Plnenie | Zdévodnenie
(napr. meno, opis, pomacky rizika (Zamyslany néel) GSPR
referenéné &islo) (MD/IVD) | pomécky (A/N)
Imunofenotypizécia IVD C Klinicka imunoldgia Ano -
(SPP 223, SPP 224, Imunofenotypizacia
SPP 343, SPP 346, SPP 348) povrchovych

a intracelularnych
bunkovych  markerov
v biologickych
materidloch

(SPP 223, 3PP 224,

SPP 343, SPP 346,

SPP 348)
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Sidlo: Elektrarenska 12092, 831 04 Bratislava, tel.: 02/45 52 63 81, ICO 35 826 321, www analytx.sk
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Identifikacia pomécky
(napr. meno, opis,
referenéné éislo)

Typ
pomdcky
(MD/IVD)

Trieda
rizika
pomacky

Ugel uréenia poméacky
(zamyslany téel)

Plnenie
GSPR

(A/N)

Zdévodnenie

Funkéné testy lymfocytov
(SPP 344)

IVD

C

Klinicka imunoldgia
Stanovenie produkcie
intracelularnych
cytokinov T lymfocytmi
po stimulacii

(SPP 344)

Ano

TLC vy3etrenia
(SPP 02, 3PP 141)

IVD

Toxikoldgia

TLC stanovenie
lieciv,

TLC stanovenie
etylénglykolu v
biologickych
materialoch

(3PP 02, SPP 141)

Ano

Vysetrenie metanolu
(SPP 159)

IVD

Toxikologia
Stanovenie
pritomnosti metanolu
v biologickych
materialoch

(SPP 159)

Ano

Aglutinaéné metody
(SPP 247, 8PP 271,
SPP 272, 3PP 290,
SPP 317)

IVD

Klinicka mikrobioldgia
Stanovenie
mikrobialnych
antigénov a
protilatok v
biologickych
materialoch.

(SPP 247, SPP 271,
SPP 272, SPP 290,
SPP 317)

Ano

Priprava kultivaénych
médii
(PP3,PP4,PPS5,

PP 7,PP8,PP9,PP10,
PP 12, PP 14, PP 15)

IVD

Klinicka mikrobiolégia
Priprava

kultivacnych médii.
(PP 3,PP4,PP5,
PP7,PP8,PP9, PP 10,
PP 12, PP 14, PP 15)

Ano
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