Martinské
Bioptické
entrum, s.r.o.

Nazov zdravotnickeho zariadenia:

KLINICKA BIOCHEMIA s.r.o.

Adresa:

V. Spanyola 47A, 010 01 Zilina

Vyhlasenie:

Spolo¢nost KLINICKA BIOCHEMIA s.r.o. vyhlasuje, ze
pomdcky uvadzané v nasledovnej tabulke si vyrabané
apouzivané v laboratoridich  spoloénosti  KLINICKA
BIOCHEMIA s.r.o.. Tieto pomdcky spliiaji aplikovatelné
vSeobecné poziadavky na bezpeenost a vykon medicinskych
pomécok (GSPR) uvedené v Nariadeni Eurépskeho
parlamentu aRady (EU) 2017/746, z5.aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.
(Zddvodnenie sa poskytuje len v pripade, ze poziadavky na
bezpecnost’ na vykon nie si plne splnené.)

Datum:

26.5.2024

Miesta:

Zilina, V. Spanyola 47A

Martin, Prieloztek 1

Martin, Priehradka 1

Kysucké Nové Mesto, Belanského 773/75
Turzovka, Stred 41

Povazska Bystrica, Nemocnié¢na 986

Trenéin, Halalovka 2927/63

Dubnica nad Vahom, Pod Hajom 1288/116
Poprad, Banicka 803

Poprad, Mnohelova 842/2

Liptovsky Hradok, Jozefa Dekreta Matejovie 542/21
Spisskd Nova Ves, Chrapc&iakova 1 /

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

KLINICKA BIOCHEMIA s.r.0.

Ing. Silvia Revakova, konatel'ka /)11, /
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Mikroskopické IVD C Klinicka biochémia Ano -
a farbiace techniky Identifikacia buniek v

likvore
Mikroskopické a IVD C Klinicka mikrobiolégia Ano -
farbiace techniky Mikroskopicka
vratane digitalnej identifikacia
mikroskopie mikroorganizmov

v biologickych

materialoch

a kultivaénych médiach.
Stanovenie citlivosti na IVD ¢ Klinicka mikrobioldgia. Ano -
antiinfekéné latky Stanovenie citlivosti

diskovou diftznou

metodou na antiinfekéné

latky
Imunobloty v klinicke;j IVD G Klinicka mikrobioldgia. Ano -
mikrobiologii Detekcia protilatok proti

mikroorganizmom v

likvore
Priprava kultivacnych IVD C Klinicka mikrobiologia Ano -
medii a roztokov Priprava Standardnych

kultivacnych,




selektivnych a
diagnostickych médii pre
kultivaciu

mikroorganizmov
Kultivaéné vysetrenie v IVD Priprava $tandardnych Ano
bakteriologii kultivaénych,
selektivnych a
diagnostickych médii pre
kultivaciu
mikroorganizmov
[dentifikacia IVD Identifikicia Ano
mikroorganizmov mikroorganizmov
pomocou hmotnostnej pomocou hmotnostnej
spektrometrie spektrometrie
Aglutinaéné metody IVD Stanovenie mikrobidlnych Ano
antigénov a protilatok v
biologickych materialoch
Molekularno-biologické | IVD Detekcia nukleovych Ano
metody v klinickej kyselin mikroorganizmov
mikrobiologii v roznych biologickych
materidloch
Sérologicka diagnostika IVD Stanovenie Specifickych Ano
mikroorganizmov protilatok v sére
Nepriama diagnostika IVD Detekcia mikrobialnych Ano
mikroorganizmov antigénov a toxinov v
imunofluorescenénymi a roznych biologickych
imunochromatograficky materialoch
mi metodami
Imunofenotypizicia VD Klinicka imunoldgia Ano
Imunofenotypizacia
povrchovych
a intracelularnych
bunkovych markerov
v biologickych
materialoch
Metody prietokovej IVD Diagnostika Ano

cytometrie

a monitorovanie
ochorenia




