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Deklaracja publiczna dotyczaca wytwarzania i uzywania wyrobéw
medycznych In-House przez instytucje zdrowia publicznego
Czesc A - Informacje o placowce zdrowia publicznego produkujacej
Nazwa instytucji zdrowia publicznego
Nazwa Adres
Regionalne Centrum Krwiodawstwa i ul. M. Sktodowskiej - Curie 23, 15-950 Biatystok
Krwiolecznictwa w Biatymstoku
Lista placéwek zdrowia publicznego objetych zakresem niniejszej Deklaracji publicznej
Nazwa Dziat Adres Osoba kontaktowa
Regionalne Centrum | Dziat Immunologii ul. M. Sktodowskiej - | Michat Miekisz
Krwiodawstwa i Transfuzjologicznej Curie 23, 15-950
Krwiolecznictwa w oraz Terenowe Biatystok
Biatymstoku Oddziaty
Dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej
Imie i nazwisko Stanowisko Numer telefonu E-mail
Michat Miekisz Kierownik Pracowni | +48 85 745 63 19 mmiekisz@rckik.bialystok.pl
Deklaracja

Wspomniana wyzej instytucja zdrowia stwierdza dla wszystkich testéw wymienionych w czesci B:

1) Wyroby s3 wytwarzany i uzywane w miejscach w obrgbie tego samego podmiotu prawnego w
zakresie niniejszej Deklaracji publicznej.

2) Wyroby sa zgodne z odpowiednimi ogélnymi wymogami bezpieczeristwa i dziatania (GSPR), jak
przedstawiono w Zatgczniku i do oraz Rozporzgdzenia w sprawie wyrobow medycznych in vitro (UE)
2017/746 (IVDR) i zgodnie z Artykutem 5 (5).

4) W przypadku, gdy obowigzujace Ogdélne wymogi bezpieczeristwa i wydajnosci nie sa

w petni spetnione, podaje sie uzasadnienie.

5) Argumentacja za wykorzystaniem testéw wewnetrznych jest udokumentowana w systemie
zarzadzania jakoscia, za posrednictwem dokumentacji technicznej.

Dane kontaktowe osoby odpowiedzialnej

Nazwa osoby odpowiedzialnej za Data Podpis
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Cze$c B - Tabela wyrobéw in- house
Nazwa instytucji zdrowia publicznego
Identyfikacja | Typ Klasa Zamierzone Cy- Informacje i
wyrobu (np. wyrobu ryzyka zastosowanie obowigzujace uzasadnienie
nazwa, opis, (IVD/MD) | wyrobu ogblne wymogi | dotyczace majacych
numer dotyczace zastosowanie GSPR,
referencyjny) bezpieczeristwa | ktdre nie sa w petni
i dziataniasgw | spetnione (przy uzyciu
petni numeracji jak w
spetnione? zataczniku I do
s (T/N) IVDR/MDR)
1. | Krwinki IVD D Wykrywania TAK SOP-DIT/PKIKC-PR-21;
wzorcowe do przeciwciat z AR-01/2025
uktadu ABO uktadu ABO;
specyfikacja
SP-DIT/PIT-OD-11
2. | Krwinki IVD D Wykrywania TAK SOP-DIT/PKIKC-PR-22;
wzorcowe do przeciwciat; AR-02/2025
wykrywania specyfikacja
przeciwciat SP-DIT/PIT-OD-12




