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Publiczna deklaracja dotyczaca wytwarzania i uzytkowania testéw diagnostycznych in-house oraz

research use only (RUO) przez instytucje¢ zdrowia publicznego

Dziat Diagnostyki Genetycznej Uniwersyteckiego Szpitala Dziecigcego w Lublinie deklaruje, ze testy

diagnostyczne wymienione w ponizszej tabeli s wytwarzane i uzytkowane wylacznie w Dziale Diagnostyki
Genetycznej USZD, ul. A. Gebali 6, 20-093 w Lublinie i spetniajg ogolne wymogi dotyczace bezpieczenstwa
i dziatania (OWBD) ,,Rozporzadzenie EU 2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro”.

Testy wykonywane sg na aparatach: NextSeq 2000 Illumina,

OWBD.

Tabela testow diagnostycznych:

Sekwenator 3500DX, ktore spetniaja kryteria

CALR technikag dPCR

Lp. | Identyfikator testu do diagnostyki in vitro Klasa testu (in- | Przewidziane zastosowanie

house/ RUQO)

1 FUSIONPIex™ Pan Solid Tumor v2 Kit RUO Analiza fuzji genowych w tkance

utrwalonej FFPE z guzow kosci u
dzieci (0-18)

2 VARIANTPlex™-HGC 2.0 Complete Solid RUO Analiza SNV, indel, CNV oraz status

Tumor v2 MSI, HRD, TMB w tkance utrwalonej
FFPE z guzoéw kosci u dzieci (0-18)

3 Sekwencjonowanie dowolnego, pojedynczego | in-house Amplifikacja wybranych regionow
fragmentu DNA jadrowego (nDNA) lub DNA z wykorzystaniem starterow
cDNA o wielko$ci do 800 pz metoda Sangera. projektowanych w oparciu o
Genotypowanie w zakresie pojedynczego wskazanie kliniczne pacjenta oraz
wariantu lub badanego regionu analiza produktow PCR metoda

sekwencjonowania Sangera w celu
identyfikacji wariantow.

4 Sekwencjonowanie dowolnego, pojedynczego | in-house Amplifikacja wybranych regioné6w mt-
fragmentu DNA mitochondrialnego DNA z wykorzystaniem starterow
(mtDNA) o wielkosci do 800 pz metoda projektowanych w oparciu o
Sangera. Genotypowanie w zakresie wskazanie kliniczne pacjenta oraz
pojedynczego wariantu lub badanego regionu. analiza produktow PCR metoda

sekwencjonowania Sangera w celu
identyfikacji wariantow.

5 Analiza wybranych mutacji genow JAK2, in-house Diagnostyka molekularna
CALR, MPL technika sekwencjonowania nowotworow mieloproliferacyjnych
metoda Sangera.

6 Analiza sekwencji eksonu 23 oraz 25 genu in-house Diagnostyka molekularna guzow litych
ALK w tym ocena wariantow patogennych
¢.3824G>A oraz ¢.3520T>C metoda Sangera

7 Sekwencjonowanie dowolnego, pojedynczego | in-house Diagnostyka molekularna
fragmentu DNA jadrowego (nDNA) o nowotworow
wielkosci do 800 pz metoda Sangera.

Genotypowanie w zakresie pojedynczego
wariantu somatycznego

8 Analiza ilo§ciowa wybranych mutacji genu RUO Diagnostyka molekularna
JAK? technikg dPCR nowotwordw mieloproliferacyjnych

9 Analiza ilo§ciowa wybranych mutacji genu RUO Diagnostyka molekularna
MPL technika dPCR nowotworow mieloproliferacyjnych

10 | Analiza iloSciowa wybranych mutacji genu RUO Diagnostyka molekularna

nowotworow mieloproliferacyjnych
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11 | Badanie kariotypu molekularnego z RUO Diagnostyka molekularna
wykorzystaniem mikromacierzy CytoScan nowotworéow hematologicznych
HD

12 | Badanie kariotypu molekularnego z RUO Diagnostyka konstytucyjna zmian typu
wykorzystaniem mikromacierzy CytoScan CNV
750K

13 | Badanie kariotypu molekularnego z RUO Diagnostyka konstytucyjna zmian typu
wykorzystaniem mikromacierzy CytoScan CNV na poziomie eksonéw
XON

14 | Analiza zmian liczby kopii metodg MLPA z RUO Diagnostyka konstytucyjna zmian typu
wykorzystaniem sond bez certyfikatu IVD CNV

15 | Analiza zmian liczby kopii oraz wzoru RUO Diagnostyka konstytucyjna zmian typu
metylacji metoda MS-MLPA z CNV oraz wzoru metylacji
wykorzystaniem sond bez certyfikatu IVD

16 | Badanie metodg FISH przy uzyciu sond: RUO Diagnostyka zmian somatycznych
BCL11B BA, CEP4, IGH/CRLF2 DC DF, metoda cytogenetyki molekularnej

MDM2/CDK4/12CEN TC, NMYC BA,
P2RYS8 BA, P2RY8/CRFL2 DC DF,
PDGFRA BA, TCF3/HLF DC DF,
TCF3/PBX1 DC DF, ZNF384 BA.

17 | Sekwencjonowanie caloeksomowe z RUO Diagnostyka choroéb rzadkich
wykorzystaniem zestawu Illumina Exome 2.5
Panel, I1lumina, Inc.

18 | Sekwencjonowanie eksomu klinicznego w RUO Diagnostyka choroéb rzadkich
oparciu o zestaw: G-Mendeliome Clinical
Exome Sequencing Expanded Panel
(Celemics).
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