Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta

Tervishoiuasutuse nimi: Tartu Ulikooli Kliinikum
Aadress: Puusepa 8, 50406 Tartu

Tartu Ulikooli Kliinikumi geneetika ja personaalmeditsiini kliinik kinnitab, et lisatud tabelis kirjeldatud seadmeid toodetakse ja kasutatakse ainult -
tervishoiuasutuses- ning need vastavad meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 voi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EU
2017/746) kohaldatavatele (ldistele ohutus- ja toimivusnduetele. Juhul, kui kohaldatavad Uldised ohutus- ja toimivusnduded ei ole taielikult
taidetud, esitatakse pdhjendus lisatud tabelis.

Kas iildised Informatsioon ja
ohutus- ja pqh.Jendl.‘.s’ 'mlks ja
Deklareerimise | S€@dme identifitseerimise andmed Seadme _ toimivus- Oml::,II:Z?JZd jl:;d'sed
kuupdev (nimi, kirjeldus, metoodika/seadme riskiklass* Seadme sihtotstarve nouded on toimivusnéuded ei ole
juhendi tahis) (A/B/C/D-klass) taielikult
taidetud? taldetud (kasutada
(iah/ei) IVDR/MDR-i maaruse
lisa | numeratsiooni)
JGELAMO-7.1.94 lllumina Infinium
mikrokiibi Human CytoSNP ja lllumina
IScan mikrokiibi anallisaatori t6djuhend,; ) . .
26/05/2024 | 3GE| ATS-JGELATA-7.1.9 Tsiitokiibi | ™85S Submikroskoopiliste | ah
andmeanaliilis submikroskoopilistele kromosoomaberratsioonide
aberratsioonidele maaramine Kkliinilisest
materjalist
Orgaaniliste hapete
26/05/2024 | JGELAAV-7.1.6 Orgaaniliste hapete C-klass maaramine uriinis ja jah
maaramine GC/MS-| seerumis
JGELAAV-7.1.13 Oligosahhariidide Oligosahhariidide mustri
26/05/2024 | maaramine dhukese kihi C-klass masramine uriinis jah
kromatograafiaga (TLC)
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JGELAAV-7.1.11 Puriinide ja

Puriinide ja purimidiinide

26/05/2024 | imidiinide maaramine LCMS/Ms-1 | ©Kass méadramine uriinis jah
26/05/2024 | SGELAAV-7.1.10 Monosahhariidide C-Klass Monosahhariidide jah
maaramine GC/MS-| maaramine uriinis

JGELAAV-7.1.23. Kreatiini ja Kreatiini ja
26/05/2024 | guanidinoatsetaadi maaramine uriinis C-klass guanidinoatsetaadi jah
LC-MS/MS meetodil maaramine uriinis
26/05/2024 | JGELAAV-7.1.1. Kamitiinide maaramine | ~ Atsldlkarnitiinide jah
seerumist tandem MS-ga maaramine seerumis
- Transferriini glikosuulimise
26/05/2024 | JCELAAV-7.1.12 Transferriini C-klass mustri maaramine jah
isoelektriline fokusseerimine .
seerumis
JGLAAV-7.1.14 Vastsundinute skriining GALT aktiivsuse
26/05/2024 | GALT aktiivsuse maaramine Beutleri C-klass A . jah
. maaramine vereplekis
meetodil
, Alfa-1-antitrGpsiini
26/05/2024 ‘]C.;ELAMO'7'1'38 AAT puudulikkuse C-klass puudulikkuse maaramine jah
maaramine .~ o
kliinilisest materjalist
Folliikuleid stimuleeriva
hormooni beetaalathiku
26/05/2024 | JGELAMO 7.1.64 FSHB 211G_T C-klass (FSHB) c.-211G>T jah
geenivariant A
geenivariandi maaramine
Kliinilisest materjalist
GALT geeni pdhimuutuse
. p.Q188R maaramine
26/05/2024 | JCELAMO 7.1.22 Galaktoseemia GALT | ¢ jaq galaktoseemia jah

geeni p.Q188R mutatsioon

diagnostikaks kliinilisest
materjalist
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JGELAMO-7.1.7 Spinaalne lihasatroofia

SMNL1 geeni
homosuligootse deletsiooni

26/05/2024 | ~ "o\ N1 geeni homosiigootne deletsioon C-klass maaramine spinaalse jah
lihasatroofia diagnostikaks
Kliinilisest materjalist
JGELAMO-7.1.106 Muotoonilise Tadp 1 muotoonilise
26/05/2024 | dustroofia - MD1 geeni trinukleotiidsed C-klass dustroofia diagnostika jah
kordused_Asuragen kliinilisest materjalist
JGELAMO-7.1.130 Frontotemporaalne Frontotemporaalse
26/05/2024 | dementsus (FTD) - C9orf72 geeni C-klass dementsuse diagnostika jah
heksanukleotiidsed kordused_Asuragen Kliinilisest materjalist
JGELAMO-7.1.107 Huntington - HTT Huntingtoni tdve
26/05/2024 | geeni trinukleotiidsed C-klass diagnostika Kliinilisest jah
kordused_Asuragen materjalist
Spinobulbaarse
26/05/2024 | JGELAMO-7.1.114 Kennedy haigus C-klass lihasatroofia (Kennedy jah
haigus) diagnostika
Kliinilisest materjalist
Tuip1,2,3,6,7
26/05/2024 | JGELAMO-7.1.016 SCA1,2,3,6,7 C-Klass spinotserebellaarse ataksia | ;.
diagnostika Kliinilisest
materjalist
. X-kromosoomi
26/05/2024 }JnC;Etli‘\';'}AS%—ghl'llZ X-kromosoomi C-klass inaktsivatsiooni maaramine | jah
Kliinilisest materjalist
JGELAMO-7.1.128 Y k i V-kromosoomi
26/05/2024 o romosoomi C-klass mikrodeletsioonide jah

mikrodeletsioonid_Devyser

maaramine kliinilisest
materjalist

TGELA-7.6.1 Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta v02




26/05/2024

JGELAMO 7.1.46 B- ja T-lumfotstltide
klonaalsuse maaramine

C-klass

B- ja T-lumfotsuutide
klonaalsuse maaramine
kliinilisest materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.101 MLPA meetodil
pdhinevad testid

C-klass

MtDNA deletsioonide ja
duplikatsioonide
maaramine
mitokondriaalsete haiguste
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.101 MLPA meetodil
pdhinevad testid

C-klass

Erinevate geenide eksonite
deletsioonide ja
duplikatsioonide
maaramine monogeensete
haiguste diagnostikaks
kliinilisest materjalist**

jah

26/05/2024

JGELAMO 7.1.100 MET-MLPA analuus

C-klass

Beckwith-Wiedemanni ja
Silver-Russelli sindroomi
diagnostika Kliinilisest
materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.100 MET-MLPA analtus

C-klass

MGMT hupermetuilatsiooni
staatuse maaramine
oligodendroglioomide
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.100 MET-MLPA analtius

C-klass

Erinevate geenide
metulatsioonistaatuse
maaramine Kliinilisest
materjalist***

jah
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26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

Perekonnas kirjeldatud
mutatsiooni maaramine
kliinilisest materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

FGFR3 geeni p.G380R
pdhimuutuse maaramine
akondroplaasia
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

jah

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

TTN geeni FINmaj
mutatsiooni maaramine
Charcot-Marie-Toothi
neuropaatia diagnostikaks
Kliinilisest materjalist

jah

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

PAH geeni p.R408W
pdhimuutuse maaramine
fenttlkenonuuria
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

jah

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

ALDOB geeni
sekveneerimine
fruktoseemia diagnostikaks
Kliinilisest materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

GALT geeni
sekveneerimine
galaktoseemia
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

UGT1Al geenic.-41 -
40dupTA muutuse
maaramine Gilberti
sundroomi diagnostikaks
Kliinilisest materjalist

TGELA-7.6.1 Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta v02

Lk5/11




FLG geeni péhimuutuste

€.1501C>T ja c.2282-

26/05/2024 | JGELAMO 7.1.95 Perekonnas C-Klass 2285del magramine jah
kirjeldatud mutatsioonide paneel PSSR .

ihtloosi diagnostikaks

Kliinilisest materjalist

CFTR geeni péhimuutuste

p.F508del ja 394delTT

26/05/2024 ‘].G.ELAMO 7.1.95_Per¢konnas C-klass maaramine tsustilise jah
kirjeldatud mutatsioonide paneel ) S )

fibroosi diagnostikaks

kliinilisest materjalist

CFTR geeni muutuste
p.F508del, 394delTT ja
IVS8 5T/7T/9T maaramine
26/05/2024 JGELAMO 7.1.95_Per¢konnas C-klass kaasastindinud jah
kirjeldatud mutatsioonide paneel . .
bilateraalse vas deferens'i
puudumise diagnostikaks
Kliinilisest materjalist

ATP7B geeni péhimuutuse
JGELAMO 7.1.95 Perekonnas p.H1069Q maaramine

26/05/2024 | | ieldatud mutatsioonide paneel C-klass Wilsoni tove diagnostikaks | 12"
Kliinilisest materjalist
Kasvajate tekkeriskiga
JGELAMO 7.1.110a Raamatukogude :E\t,‘;igﬁi?r:dee srilike
26/05/2024 | valmistamine TruSight Hereditary C-klass b jah

kasvajate eelsoodumuse
maaramiseks kliinilisest
materjalist

Cancer paneelile FLEX
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JGELAMO 7.1.110a Raamatukogude

NF1 ja NF2 geenide
sekveneerimine

26/05/2024 | valmistamine TruSight Hereditary C-klass neurofibromatoosi jah
Cancer paneelile FLEX diagnostikaks kliinilisest
materjalist
TSC1 ja TSC2 geenide
JGELAMO 7.1.110a Raamatukogude sekveneerimine
26/05/2024 | valmistamine TruSight Hereditary C-klass tuberoosse skleroosi jah
Cancer paneelile FLEX diagnostikaks kliinilisest
materjalist
Inimese kogu eksoomi
JGELAMO-7.1.153 Raamatukogude sekveneerimine erinevate
26/05/2024 | laadimine Novaseq X Plus C-klass geneetiliste haiguste jah
sekvenaatorile diagnostikaks Kliinilisest
materjalist
Erinevate geenipaneelide
JGELAMO-7.1.153 Raamatukogude sekveneerimine
26/05/2024 | laadimine Novaseq X Plus C-klass monogeensete haiguste jah
sekvenaatorile diagnostikaks Kliinilisest
materjalist****
JGELAMO-7.1.153 Raamatukogude Efe?aggfgé ;:é‘r‘;eigee“m'”e
26/05/2024 | laadimine Novaseq X Plus C-klass di tikaks Kliinilisest jah
sekvenaatorile lagnostikaks
materjalist
JGELAMO-7.1.153 Raamatukogude ;ﬁ';u?keee:(') rffl'sz”ee“m'”e
26/05/2024 | laadimine Novaseq X Plus C-klass jah

sekvenaatorile

diagnostikaks Kliinilisest
materjalist
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26/05/2024

JGELAMO-7.1.153 Raamatukogude
laadimine Novaseq X Plus
sekvenaatorile

C-klass

APOB, LDLR, APOE,
LDLRAP1 ja PCSK9
geenide sekvneerimine
perekondliku
hiperkolesteroleemia
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

26/05/2024

JGELAMO-7.1.153 Raamatukogude
laadimine Novaseq X Plus
sekvenaatorile

C-klass

CFTR geeni
sekveneerimine tsustilise
fibroosi diagnostikaks
kliinilisest materjalist

26/05/2024

JGELAMO-7.1.154 mtDNA
Raamatukogude valmistamine NGS

C-klass

Mitokondriaalse genoomi
sekveneerimine
mitokondriaalsete haiguste
diagnostikaks kliinilisest
materjalist

jah

26/05/2024

JGELAMO-7.1.136 Farmakogeneetilise
profiili paneeluuring

C-klass

CYP2D6, CYP2C19,
CYP2B6, CYP2C9,
CYP3A5, CYP3A4,
CYP4F2, VKORC1, G6PD,
SLCO1B1, CACNA1S
metaboolse aktiivsuse
maaramine ravimite
kdrvaltoimete hindamiseks
Kliinilisest materjalist

jah

26/05/2024

JGELAMO 7.1.95 Perekonnas
kirjeldatud mutatsioonide paneel

C-klass

UGT1A1 metaboolse
aktiivsuse maaramine
irinotekaati toksilisuse
hindamiseks kliinilisest
materjalist
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TPMT ja NUDT15

metaboolse aktiivsuse

26/05/2024 | JGELAMO 7.1.95 Perekonnas C-klass maaramine tiopuriinide jah
kirjeldatud mutatsioonide paneel . : :

toksilisuse hindamiseks

Kliinilisest materjalist

TPMT metaboolse

JGELAMO 7.1.49 Tiopuriinide toksilisus aktiivsuse maaramine

26/05/2024 | ~ TPMT metaboolne aktiivsus C-klass tippuriir!ide tok:_%_ili_s_use jah
hindamiseks Kliinilisest
materjalist
TOLLIP geeni
0.1288726C>T muutuse

26/05/2024 i_G_ELAMO 7.1.95_Per¢konnas C-Klass méérar_nine i(_jiopgatilise jah

irjeldatud mutatsioonide paneel kopsufibroosi ravi
otsustamiseks kliinilisest
materjalist
Somaatiliste muutuste ja
homoloogse
rekombinatsiooni

JGELAMO 7.1.122 defitsiitsuse maaramine .
26/05/2024 NextSeq_TSOncology500_protokoll C-klass soliidtuumorite jah

molekulaarseks
profileerimiseks Kliinilisest
materjalist

Somaatiliste muutuste
maaramine

JGELAMO 7.1.102 TruSight Myeloid C-Klass hematoloogiliste kasvajate
juhend (AML, MDS, KML, KMML,
JMML) diagnostikaks
kliinilisest materjalist

26/05/2024 jah
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JGELAMO 7.1.102 TruSight Myeloid

26/05/2024 juhend

C-klass

CALR, JAK2 ja MPL
geenimuutuste maaramine
krooniliste
mueloproliferatiivsete
haiguste diagnostikaks
kliinilisest materjalist

JGELAMO 7.1.102 TruSight Myeloid

26/05/2024 juhend

C-klass

Tuumorsupressorgeeni
TP53 muutuste maaramine
kroonilise
[imfotstittleukeemia
diagnostikaks Kliinilisest
materjalist

JGELAMO 7.1.111 Somaatilised
26/05/2024 | hiupermutatsioonid IGH variaabelses
piirkonnas (NGS)

C-klass

IGH variaabelse piirkonna
somaatiliste
hdpermutatsioonide
maaramine kroonilise
[imfotsuutleukeemia
prognostikaks kliinilisest
materjalist

* MDCG 2020-16 rev.2 Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical Devices
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*DNA-MLPA (RUO): 1p36 monosoomia; ARID1A-ARID1B deletsioonid ja duplikatsioonid; Stargardti haigus; Pseudoxanthoma elasticum;
Huperinsulineemia; Hiupofosfataasia; Alporti sindroom; Jaseme-vo6tme lihasdistroofia tildp 2A ja 2L; Aritmogeenne parema vatsakese kardiomuopaatia;
Hemipleegiline migreen; Vitelliformne maakuli distroofia; Glioomid; Kavernoossed malformatsioonid; Naha melanoomid; CHARGE siindroom; XL ja AR
pigmentretiniidid; Charcot-Marie-Tooth neuropaatia tilp 1B, 2, 2A ja 4; Osteogenesis imperfecta; Rubinstein—Taybi sindroom; Diamond-Blackfan
aneemia; Kombineeritud immuundefitsiitsus; Smith—Lemli—Opitz siindroom; DICER1 stindroom; Huper IgE siindroom; Ektodermaaldisplaasia; Rubinstein—
Taybi stiindroom; Faktor V, X, Xl defitsiit; Hemofiilia A ja B; Fanconi aneemia; Pompe haigus; Krabbe haigus; GATA3-GATA4 deletsioonid ja
duplikatsioonid; Dopa-responsive dystonia; GRIN2A-GRIN2B deletsioonid ja duplikatsioonid; Hirschsprung'i haigus; Spastiline parapleegia 4 ja spastiline
parapleegia 6; Incontinentia pigmenti; Age limfotstiitleukeemia (ALL); Juveniilse poliipoosi siindroom (JPS); XL Kallmanni siindroom; Lissentsefaalia;
Nail-patella sindroom (NPS); LPL defitsiitsus; MAPT-GRN-CRHRL1 deletsioonid ja duplikatsioonid; Medulloblastoom; Maturity-onset diabetes of the young
(MODY) tuup 4-10; Hapertroofiline kardiomuopaatia (MYBPC3); Hupertroofiline kardiomulopaatia (MYH7); Nijmegen Breakage siindroom; Cornelia de
Lange sundroom; Nephronophthisis 1 (NPH1); Senior-Loken siindroom 1 (SLSN1); Joubert sundroom 4 (JBTS4); Pitt-Hopkins-like sindroom 2;
Okulokutaanne albinism 1 (OCAL); Okulokutaanne albinism 2 (OCA2); N. opticuse atroofia tliip 1; Cone photoreceptor disorders; Ornithine
transcarbamylase deficiency; Parilik pankreatiit (HP); PAX6-WT1-SOX2 parilikud silmahaigused; Usheri siindroom tlitip 1F; AR politsustiline neeruhaigus
(PKHD1); Puruvaatkinaasi puudulikkus; Non-spherocytic hemolytic anaemia; Kolorektaalvahk (POLD1, POLE); POLG-POLG2-TWNK-SLC25A4
deletsioonid ja duplikatsioonid; Porfluriad; Proteiin C defitsiitsus; PROS1 defitsiitsus; Alzheimer'i haigus; Gorlini siindroom, 9922.3 mikrodeletsioon;
Retinoblastoom; SALL1-SALL4-TBX5 deletsioonid ja duplikatsioonid; Paraganglioom ja feokromotsiitoom; Neuralgiline amuotroofia (SEPT9); Antitrombiin
Il defitsiitsus; Hereditaarne angio6deem; Limfoproliferatiivne siindroom; SLC6A8-ABCD1 deletsioonid ja duplikatsioonid; Fascioscapulohumeral muscular
dystrophy 2; Smith-Magenis ja Potocki-Lupski sindroom; Spastiline parapleegia 11; Legiuse siindroom; XL ihtloos (STS); SUFU deletsioonid ja
duplikatsioonid; Pitt-Hopkinsi ja RETT stindroom; Treacher Collins-Franceschetti siindroom; Transitoorne neonataalne diabetes mellitus; Usheri stindroom
thip 2; Wilmsi tuumor; Wilsoni haigus; Von Willebrandi haigus; XL vaimse arengu mahajaamus (XLID)

*»**MET-MLPA (RUO): Albright'i parilik osteodtistroofia, pseudohlpoparatireoidism (GNAS geen); Tuumorsupressor geenid (MMR); Multi-locus imprinting
defects

***x[|lumina Exome 2.5 Enrichment kit (RUO): Vaimse arengu mahajaamus; Epilepsia; Ainevahetushaigused; Mitokondriaalsed haigused (tuumageenid);
Lihashaigused; Kuulmislangus; Silmahaigused; Skeletidiisplaasiad; Ehlersi-Danlosi siindroom ja sidekoehaigused; Marfani sindroom ja perekondlik
aordianeurism; Stidame ritmihaired; Kardiomiopaatiad; Aneemiad ja tsltopeeniad; Hilbimishaired; Insuldi eelsoodumus; Hereditaarne spastiline
parapleegia; Charcot'-Marie-Toothi tdbi ja neuropaatiad; Leukodustroofiad; Parilikud ataksiad; Dustoonia (varajase algusega); Parkinsoni tobi ja
parkinsonistlikud stindroomid; Dementsus (varajase algusega); Monogeenne diabeet (sh MODY); Sugulise arengu haired; Perekondlik
hldperkolesteroleemia; Primaarne immuunpuudulikkus; Hipogonadotroopne hiipogonadism; Neeruhaigused; Genodermatoosid

TGELA-7.6.1 Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta v02 Lk 11 /11



