Prohlaseni zdravotnického zarizeni dle ¢lanku 5 odst. 5 pism f) Narizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen IVDR)

Nazev zdravotnického zafizeni: PRENET — prenatalni diagnostika a genetika, Nazev obchodni spole¢nosti: Laboratore Iékafské genetiky s.r.o.
Pracovisté: Laborator Iékarské genetiky

Sidlo zdravotnického zafizeni: Masarykovo nam. 2667, 530 02 Pardubice

ICO zdravotnického zafizeni: 03909689

Metoda v ramci, Identifikace prostiedku Typ in house prostiedku (Modifikovany Rizikova tfida Aplikovatelny
které je in house (napf. nazev, popis, komer¢ni IVD, Kombinace komeré&nich IVD, (dle uréeného pozadavek GSPR -
prostiredek pouZivan referendni ¢islo) Pouzivani RUO, IH-IVD plné vyvinuty v ucelu a pouZzitim ltI,ESPFl\{EN
nebo vyrabén laboratori) prilohy VIII (¢islovini dle
IVDR) Prilohy I IVDR)
Konvencni VySetreni konstituéniho IH-1VD plIné vyvinuty v laboratofi C
cytogeneticka analyza| karyotypu — SOP 1, PP
44
Konvencni VysSetreni konstituéniho IH-1VD plIné vyvinuty v laboratofi C
cytogeneticka analyza| karyotypu — SOP 1, PP
45
VySetfeni ziskanych ZCA-SOP9 IH-1VD plIné vyvinuty v laboratofi C
chromozomovych
aberaci
FISH VysSetreni konstituCnich Kombinace komercnich IVD C
chromozomovych aberaci
— SOP 2, PP 47
FISH Vysetfeni Kombinace komercnich IVD C
chromozomovych aberaci
— SOP 2, PP 46




PCR s fragmentacéni

Cysticka fibroza — SOP

Kombinace komerénich IVD

analyzou 16
PCR s fragmentaéni | Mikrodelece AZF — SOP Kombinace komeré&nich IVD
analyzou 21
PCR s fragmentaéni QF PCR - SOP 24 Kombinace komeré&nich IVD
analyzou
PCR s fragmentaéni FRAXA - SOP 14 Kombinace komeré&nich IVD
analyzou
MLPA SMN — SOP 18, PP 38 Kombinace komerénich IVD
Digital MLPA Hereditary Cancer Panel Pouzivani RUO
1-SOP 18, PP 39
NGS-MPS CZECANCA — SOP 20, Pouzivani RUO
PP 37
aCGH Microarray — SOP 22 Pouzivani RUO
Sangerovo GJB2 — SOP 23 IH-IVD piIné vyvinuty v laboratofi
sekvenovani
Sangerovo DHCR7 — SOP 23 IH-1VD pIné vyvinuty v laboratofi
sekvenovani
Sangerovo Predikce/Verifikace — IH-1VD pIné vyvinuty v laboratofi
sekvenovani SOP 23
Real-Time PCR Trombofilie FIl + FV — Kombinace komercnich IVD
SOP 25, PP49
Real-Time PCR Celiakie — SOP 25, PP 50 Kombinace komerénich IVD
Real-Time PCR Laktézova intolerance — Kombinace komerénich VD

SOP 25, PP 51

Misto vydani: Pardubice
Datum vydani: 27.5.2024




