Tervishoiuasutuse nimi: Celvia CC AS

Aadress: Teaduspargi 13, Tartu 50411

Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta

Celvia CC AS kinnitab, et lisatud tabelis kirjeldatud seadmeid toodetakse ja kasutatakse ainult Celvia CC AS laboris ning need vastavad
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 véi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EU 2017/746) kohaldatavatele tldistele ohutus-
ja toimivusnduetele. Juhul, kui kohaldatavad ildised ohutus- ja toimivusnduded ei ole taielikult tdidetud, esitatakse pdhjendus lisatud tabelis.
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Embrio siirdamiseelne kromosoomianaliilis
aneuploidiate testimiseks (Preimplantation Genetic
Testing for Aneuploidies PGT-A). Testi tehakse
viljatusravi (in vitro fertilisation, IVF) osana, kus
PGTest; hinnatakse viljatusravi patsiendi embriio biopsia
tllp PGS-1; rakkude kromosoomide arvu.
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kromosoomidega (aneuploidsed) embriiod ja aitab
arstidel ning IVF ravi labivatel patsientidel
otsustada, milline emrio siirata. Korrektne
kromosoomide arv on vajalik nii embrio kui ka
tulevase lapse normaalseks arenguks ja kasvuks.
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C- klass

CLARITY test Focus Plus meetodil kuulub raseduse
katkemise jargse geneetilise testimise (post-
miscarriage genetic testing) valdkonda. CLARITY on
raseduse katkemise jarel naise vereproovil péhinev
loote kromosoomanaliiiis. Test vGimaldab
anallisida naise verest platsenta (loote) paritolu
rakuvaba DNA-d ning hinnata loote kromosoomide
suhtarvu, et tuvastada kromosoomide arvulisi ja
struktuurseid kdrvalekaldeid, mis voivad olla
seotud spontaanse raseduse katkemisega.
Test hindab sagedamini esinevate
kromosoomianomaaliate esinemist. Anallusi
tulemusena antakse hinnang, kas uuritud
kromosoomide puhul esineb aneuploidiale viitavaid
leide, mis voivad aidata selgitada raseduse
katkemise véimalikku geneetilist pdhjust. Test
maarab loote kromosomaalse soo.

JAH

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

ja meditsiiniseadmete klassifitseerimiseks.




