Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate
meditsiiniseadmete kohta

Tervishoiuasutuse nimi: SYNLAB Eesti OU
Aadress: Veerenni 53a, 10138 Tallinn, Eesti
SYNLAB Eesti OU kinnitab, et lisatud tabelis kirjeldatud seadmeid toodetakse ja kasutatakse ainult tervishoiuasutuses ning need
vastavad meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 vdi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746
kohaldatavatele Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele. Juhul, kui kohaldatavad Uldised ohutus- ja toimivusnduded ei ole taielikult
taidetud, esitatakse pdhjendus lisatud tabelis.

Seadme identifitseerimise

Kas lildised ohutus-

Informatsioon ja
pohjendus, miks ja
millised lildised

Deklareerimise andmed (nimi, kirjeldus, Seadme riskiklass* Sead - ja toimivusnéuded oh_ut_us-ja~ -
kuupéev metoodika/seadme juhendi (A/B/C/D-Klass) eadme sihtotstarve | o tiielikult toimivusncuded ei
P s 1 . - ole taidetud
tahis) taidetud? (jah/ei) (kasutada IVDR/MDR-
i maaruse lisa |
numeratsiooni)
26.05.2024 HCV genotlipeerimise paneel, C-klass HCV genotlipeerimine Jah
JU-LAB-217 Hepatiit C viiruse
genotlilibi maaramine real-time
PCR meetodil
26.05.2024 MRSA-MSSA DNA méaaramine, C-klass MRSA-MSSA DNA Jah
JU-LAB-154 Metoodikakirjeldus maaramine
MRSA-MSSA méaaramine PCR
meetodil
10.07.2025 Primaarse laktoositalumatuse C-klass Primaarse Jah
maaramine, JU-LAB-194 laktoositalumatuse
Metoodikakirjeldus maadramine
Genotlipeerimine Tagman
meetodil
26.05.2024 HLA-B27 DNA maaramine, JU- C-klass HLA-B27 DNA Jah
LAB-216 HLA-B27 alleeli maaramine
maaramine real-time PCR
meetodil
26.05.2024 Farmakogeneetika DNA paneel C-klass Farmakogeneetika Jah
ja CYP2D6 koopiaarvu DNA paneel ja CYP2D6
maaramine, JU-LAB-176 koopiaarvu maaramine
Farmakogenoomiline
genotilpeerimine ja koopiaarvu
varieeruvuse maaramine
26.05.2024 Alfa-1-antitripsiini genotliip, JU- | C-klass Alfa-1-antitripsiini Jah
LAB-194 Metoodikakirjeldus genotlubi maaramine
Genotiipeerimine Tagman
meetodil
26.05.2024 Apolipoproteiin E genotuip, JU- C-klass Apolipoproteiin E Jah
LAB-194 Metoodikakirjeldus genotlubi maaramine
Genotiipeerimine Tagman
meetodil
26.05.2024 HFE geeni p.C282Y ja p.H63D C-klass HFE geeni p.C282Y ja Jah
mutatsioonide paneel, JU-LAB- p.H63D mutatsioonide
194 Metoodikakirjeldus maaramine
Genotlipeerimine Tagman
meetodil
26.05.2024 PNPLA3 geeni mutatsioon, JU- C-klass PNPLA3 geeni Jah
LAB-194 Metoodikakirjeldus mutatsioonide
Genotlipeerimine Tagman maaramine
meetodil
26.05.2024 Tlip 2 enstlimi deiodinaasi C-klass Tadp 2 ensulmi Jah
geeni mutatsioonid rs225014 deiodinaasi geeni
T>C (T92A), JU-LAB-194 mutatsioonid rs225014
Metoodikakirjeldus T>C (T92A) maaramine
Genotiipeerimine Tagman
meetodil
26.05.2024 CYP2C9 geeni ¢.430C>T ja C-klass CYP2C9 geeni Jah
¢.1075A>C mutatsioonid, JU- c.430C>T ja
LAB-194 Metoodikakirjeldus c.1075A>C
Genotiipeerimine Tagman mutatsioonide
meetodil maaramine




Seadme identifitseerimise

Kas lldised ohutus-

Informatsioon ja
pohjendus, miks ja
millised uldised

Deklareerimise andmed (nimi, kirjeldus, Seadme riskiklass* s . ja toimivusnouded oh_ut_us-ja~ .
s . - . eadme sihtotstarve T toimivusnouded ei
kuupdev metoodika/seadme juhendi (A/B/C/D-klass) on taielikult
tihis) tiidetud? (jah/ei) ole taidetud
(kasutada IVDR/MDR-
i maaruse lisa |
numeratsiooni)
26.05.2024 LDL-retseptorgeeni mutatsioonid, | C-klass LDL-retseptorgeeni Jah
JU-LAB-194 Metoodikakirjeldus mutatsioonide
Genotlpeerimine Tagman maaramine
meetodil, JU-LAB-196
Metoodikakirjeldus
LDLR-Helsinki mutatsiooni
maaramine PCR meetodil
05.10.2026 Nahaseente DNA paneel, JU- C-klass Nahaseente DNA Jah

LAB-213 Molekulaarbioloogiliste
analuuside teostamine Seegene
téovooga

maaramine

* Seadme riskiklassi saab maarata IVDR-i ja MDR-i VIl lisa abil. MDCG 2020-16 ja MDCG 2021-24 annavad taiendavaid juhiseid vastavalt in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja meditsiiniseadmete klassifitseerimiseks.




