na podstawie art. 5 ust. 5 lit. f Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji

Oswiadczenie

Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Jana Mikulicza-Radeckiego

2010/227/UE

oswiadcza sie, ze Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego, ul. Borowska 213, 50-556
Wroctaw (nazwa i adres instytucji zdrowia publicznego, bedacego producentem) produkuje i uzywa, wytacznie

w ramach instytucji zdrowia publicznego, nastepujacy wyrdb:

1) Zestaw do badania mutacji somatycznych w genie POLE (USK/GEN/PB3_POLE)

Informacje dotyczace identyfikacji wyrobdw

Ip.

Nr Zestawu

Nr Procedury

Tytut procedury

Zakres

USK/GEN/PB3_POLE

GEN/PB3

Analiza najczestszych
mutacji w wybranych
genach metoda Real-
Time PCR z
zastosowaniem
dedykowanych
zestawow

Badanie mutacji
somatycznych w
genie POLE

Jednoczesnie oswiadcza sie, ze wyrdb wskazany powyzej spetnia ogdlne wymogi dotyczace bezpieczenstwa i dziatania
okreslone w zataczniku | do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego | Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji

2010/227/UE.

Signed by /
Podpisano przez:

Beata Marzanna
Freier
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