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Os$wiadczenie dotyczace wytwarzania i uzywania testow diagnostycznych in-house

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Bialej-Podlaskiej z siedziba przy ul. Terebelskiej 57-65,
21-500 Biala Podlaska (KRS: 0000136017) oswiadcza, ze testy diagnostyczne wykonywane w
Pracowni Molekularnej i Pracowni Cytogenetycznej Dziatu Diagnostyki Laboratoryjnej
wymienione w ponizszej tabeli sa wytwarzane i uzytkowane wylacznie przez Wojewodzki
Szpital Specjalistyczny w Bialej Podlaskiej i spelniaja ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dziatania (OWBD) okreslone w Zalaczniku nr 1 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro.
: S klasa .
Lp | Identyfikator testu do diagnostyki in vitro S Zastosowanie
Zestaw do identyfikacji genu fuzyjnego BCR::ABL1 Diagnostyka molekularna
1 J LDT :
metoda multiplex RT-PCR nowotwordw ukfadu krwiotworczego.
2 | Zestaw do identyfikacji genow fuzyjnych metoda RT-PCR LDT Diagnostyka molekularna
- nowotworéow uktadu krwiotworczego.
3 Zestaw do identyfikacji mutacji p.(V600E) w genie BRAF LDT Diagnostyka molekularna
metoda AS-PCR nowotwordw uktadu krwiotworczego.
4 Zestaw do identyfikacji mutacji p.(V617F) w genie JAK2 LDT Diagnostyka molekularna
metoda ARMS-PCR nowotworow uktadu krwiotwérczego.
Zestaw do identyfikacji mutacji p.(D816V) w genie c-KIT Diagnostyka molekularna
5 J p g LDT gnosty
metoda ARMS-PCR nowotworow uktadu krwiotworczego.
6 Zestaw do identyfikacji mutacji p.(L265P) w genie MYDSS LDT Diagnostyka molekularna
metoda AS-PCR nowotworéw uktadu krwiotwérczego.
Zestaw do oznaczania mierzalnej choroby resztkowej I
7 | (MRD) w zakresie genu fuzyjnego BCR::ABLI metoda LDT snosty’ta mo eku’arma .
real-time-PCR nowotworow uktadu krwiotworczego.
Zestaw do ldentyﬁkaq’l mutacji w genach zwiazanych z Diagnostyka molekularna
8 | patogeneza nowotworéw mieloidalnych metoda LDT © ; s
; . , h ‘ nowotworow uktadu krwiotworczego.
sekwencjonowania bezposredniego Sangera
Zestaw df) 1dentyf|kaq,1 mutacji w genach zwigzanych z Diagnostyka molekularna
9 | patogeneza nowotworow mieloidalnych metoda LDT ; B
. : . b ‘ nowotworow uktadu krwiotwérczego.
sekwencjonowania nastgpnej generacji (NGS)
10 Zestaw do badania kariotypu w nowotworach LDT Diagnostyka molekularna
hematoonkologicznych z zastosowaniem barwienia GTG nowotworow uktadu krwiotworczego.
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