INSTYTUT GENETYKI I IMMUNOLOGII
GENIM Sp. 7 0. O.

Publiczna deklaracja dotyczgca wytwarzania i uzytkowania testéw
diagnostycznych in-house przez instytucje zdrowia publicznego

Nazwa instytucji zdrowia publicznego:

Instytut Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0.
Adres:

Ul. Filaretéw 27 lok. 2, 20-609 Lublin

Instytut Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z o.0. deklaruje, ze testy diagnostyczne wymienione w
ponizszej tabeli sg wytwarzane i uzytkowane wytacznie w Instytucie Genetyki i Immunologii GENIM Sp. z 0.0., ul.
Filaretow 27 lok. 2, 20-609 Lublin i spetniaja ogdine wymogi dotyczace bezpieczeristwa i dziatania (OWBD)
~Rozporzadzenia EU 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro”.

Tabela testow diagnostycznych in-house:

Lp. | Identyfikator testu do diagnostyki in vitro Klasa Przewidziane zastosowanie
testu e
1 | Panel NGS: Oncomine FOCUS Assay RUO Diagnostyka molekularna nowotwordw litych
ThermoFisher (badanie nieprawidtowosci genetycznych w
52 genach)

2 | Mutacje POLE (sekwencjonowanie Sangera) | In-house | Diagnostyka molekularna nowotworéw litych
BRCA1 - 5 mutacji zatozycielskich i BRCA2 - 3 | In-house Diagnostyka molekularna nowotworow litych

najczestsze mutacje (sekwencjonowanie

Sangera)
4 Mutacje CHEKZ (sekwencjonowanie In-house Diagnostyka molekularna nowotwordw litych
|| Sangera) )
5 Mutacje PALB2 (sekwencjonowanie | In-house Diagnostyka molekularna nowotworéw iityc_l:u—
|| Sangera) )
6 Mutacje PIK3CA (sekwencjonowanie In-house Diagnostyka molekularna nowotworoéw litych
‘Sangera) ) B
7 Mutacje PDGFR (sekwencjonowanie In-house Diagnostyka molekularna nowotworow litych
Sangera)
8 | Mutacje KIT (sekwencjonowanie Sangera) In-house Diagnostyka molekularna nowotworéw litych
9 Panel NGS: Oncomine BRCA Research Assa'\r RUO i Diagnost;ka molekularna nowotworéw Iitych- _
ThermoFisher (badanie wszystkich sekwencji kodujacych

genow BRCA1 i BRCA2)

Powyzsze testy sa wykonywane na sekwenatorze NGS lon Torent S5 firmy ThermoFisher (2772718080603) oraz
Sangera 3130x! firmy ThermoFisher (1466-015), ktdre spetniaja kryteria OWBD.
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