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Declaracao Publica para dispositivos internos

Parte A — Informacoes sobre a Instituicao de Saiide Fabricante

Entidade Juridica da Instituicdo de Satde

0 Ent_i:ei_'_e_@ o

Centro de Genética Clinica ¢ Patologia, S.A. Rua Manuel Pinto Azevedo, n° 173, 4100-321 Porto

- Lista de locais da Instituicdo de Saide abrangides por esta Declaracao Piiblica

Nome - _ﬁéii_ﬂ,_ mento . o Endereco e Pess:iédﬁ«(loﬁtaé’tb--

N/A N/A N/A N/A

Dados de Contacto da Pessoa Responsivel pela Entidade Juridica

. G Nimecbdetdlelne | Emal

Rita Cerqueira Dirctora Técnica +351917194307 rita.cerqueira@unilabs.com

Declaracao

A Instituigfio de Sadde acima mencionada declara para todos os testes listados na parte B:

1) O dispositivo € fabricado ou modificado, e utilizado em locais dentro da mesma entidade juridica no Ambito desta
Declaragio Piiblica.

i1} O dispositivo ¢ fabricado ou modificado por esta Instituigho de Satide de acordo com o sistema de gestdo da qualidade
em conformidade com a EN ISO 15189,

1it) O dispositivo estd em conformidade com os Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho (GSPR) refevantes.
conforme descrito no Anexo I do Regulamenio de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro (UE) 2017/746 (IVDR)
¢ de acordo com o Artigo 3 (3).

iv) E fornecida uma justificagiio fundamentada caso os Requisitos Gerais de Seguranca ¢ Desempenho aplicdveis niio
sejam totalmente cumpridos.

v) A argumentagio para o uso de testes internos estd documentada no sistema de gestio da qualidade, através da
documentacio tdenica dos ficheiros.

Eu, 0 abaixo-assinado, na minha qualidade de Dirctor Téenico, certifico que a informugiio fornecida é verdadeira. precisa, ataal ¢ completa. de
acordo com o methor do meu conhecimento. Compreendo gue, se tiver fornecido deliberadamente qualquer informacio falsa sobre qualguer
situagiio, sou responsdvel perante a lei.

Assinado em nome da organizacio

 Assinatura

etor TECnICo on Carao 0CeRico ¢

Rita Cerqueira o | IQ LH oY lc} 0 ?/L( : LT Q?/‘ RM«U‘A&\_ E
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Parte B — Descricio dos dispositivos internos

Sequenciacao do exoma completo (EN: Whole Exome Sequencing)

1 Painel Doencas D o s UNEIVEIRG G Sim UNI-IVDR-GEN-
' Cardiovasculares e SHEIBING Sl e 002 i
7482 Alargado o 001_WES
2 ; Painel Cardiopatias ~ 1ypy L UNLIVDR-  Sim UNETVDR-GEN-
7483 Congénilas GEN-001 : 002
3 Painel VD G UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7484 Cardiomiopatias GEN-001 002
4 i ¢ . UNLIVDR-  Sim UNI-IVDR-GBN-
7485 Painel Arritmia GEN-001 : 002
5 Painel Sindrome de VD ¢ u NHVDR- Sim UNI-IVDR-GEN-
Ehlers-Danlos ¢ GEN-001 : 002
7486 Marfan o
6 Painel Sindrome de VD D  UNIIVDR-  Sim UNFIVDR-GEN-
7487 - Noonan e RASopatias GEN-001 002 '
7 _ e VD C UNLIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7488 Painel Dislipidemias GEN-001 002
8 - VD € . CUNLIVDR: | Sim UNI-IVDR-GEN-
7498 Painel Dermatologia GEN-0G01 _ 002
8
9 Painel Rastreio VD & UNI-IVDR-  Sim UNLIVDR-GEN-
7441 Portadores / single GEN-001 : 002
10 Painel Rastreio WD = UNLIVDR-  Sim UNL-IVDR-GEN-
7442 Partadores / couple GEN-001 002
11 Painel Infertilidade VD (@ UNI-IVDR-  Sim UN-IVDR-GEN-
7443 Masculina GEN-001 002
12 Peinel Infertilidade  yp C UNL-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
_ 7444 - Feminina GEN-001 002
13 ' VD c UNEIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7495 Painel Diabetes : GEN-001 002
14 Painel de Doencas VD & UNI-IVDR-  Sim UNEIVDR-GEN-
7320 Metabdlicas GEN-001 002
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e e
15 VD C UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7499 Painel Ciliopatias GEN-001 002
16 4214 WES (whole exome VD C UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
= sequencing) GEN-001 002
17 4215 WES-Trio (whole VD C UNEIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
exome sequencing) GEN-001 002
18 Painel de doengas VD 0 UNILIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
mitocondriais com GEN-001 002
7501 codificagio nuclear
19 VD C UNI-IVDR-  Sim UNLIVDR-GEN-
7445 Painel Trombotilia GEN-001 002
20 Painel Hematologia vD C UNEIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7489 Alargado GEN-001 002
21 Painel Distlirbios VD C UNLIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
Hemorrdgicos GEN-001 002
7490 Hereditdrios
22 Painel Insuficiéncia VD © UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7491 da Medula Ossea GEN-001 002
23 VD i UNLIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7492 Painel Anemia GEN-001 002
24 Painel Doengas VD & UNKIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7496 Imunolégicas ' GEN-001 002
25 Painel Doengas VD C UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7436 Renais GEN-001 002
26 Painel Doengas VD € UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
Neurodegenerativas GEN-001 002
7446 Alargado
27 VD C UNL-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7447 Painel Epilepsia GEN-001 002
28 Painel Doencas VD £ UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7448 Neuromusculares GEN-001 002
29 Painel Paraperesia VD C UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7449 Espdstica Hereditdria GEN-001 002
30 Painel Perturbaciodo  pyp = UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7450 Espectro do Autismo GEN-001 002
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31 Painel Défice VD i UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7451 Intelectual : GEN-001 : 002
32 Painel Doenga de VD {7 UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7452 Parkinson GEN-001 002
33 Painel Ataxia VD o UNEIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7453 Hereditdria : Bt GEN-001 _ 002
34 Painel Doenca de VD Co o UINBIVDRY S ; UNI-IVDR-GEN-
7454 Alzheimer o i iGN e i
35 - Painel Défice . VD 0 UNEIVDR-  Sim UNIIVDR-GEN-
Intelectual Ligado ao : GEN-001 02
7455 X - : - : :
36 Painel Doengas VD 14 UNLIVDR- o UNI-IVDR-GEN-
OftalmolGgicas : GEN-001 . 002
7456 Alargado _ f
27 : VD C LUNBEIVDR. S UNIL-IVDR-GEN-
7457 Painel Glaucoma GEN-001 : L2
38 D C UNEIVDR-  Sim UNEIVDR-GEN-
7458 Painel Cataratas ' GEN-001 : 002
39 Painel Microftalmia, VD C UNEIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
Anoftalmia e GEN-001 _ 00z
T459 Coloboma
40 Painel Retinite VD C UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7460 Pigmentosa GEN-001 02
41 Painel Distrofia WD G UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7461 Retiniana . GEN-0D1 002
42 Fainel Neuro- VD ¢ UNI-IVDR-  Sim UNEIVDR-GEN-
7462 Oftalmologia GEN-001 . 002
43 ' Painel Cancro VD e UNEIVDR-  Sim UNIE-IVDR-GEN-
7410 Hereditdrio Alargado GEN-001 002
44 Painel Cancro Mama, vy © - UNLIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7463 Ovirio, Endométrio ~ GEN-001 002
45 Painel Cancro VD C UNL-IVDR-  Sim UNEIVDR-GEN-
7465 Colorectal GEN-001 002
46 Painel Cancro da VD C UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7466 Prostata GEN-001 002
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47 : N UNI-IVDR- UNI-IVDR-GEN-
7468 Painel Cancro Renal GEN-001 002
48 Painel Cancro VD C UNEIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
6060 pancradtico GEN-001 002
49 Painel Neoplasias VD C UNL-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
Hematoldgicas ' GEN-001 002
7435 Hereditdrias
50 Painel Cancro VD & UNI-IVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
7464 Gastrointestinal GEN-001 002
51 Painel VD & UNLIVDR-  Sim UNI-IVDR-GEN-
Feocromocitoma e GEN-001 002
7467 Paraganglioma
52 VD C UNELIVDR-  Sim UNE-IVDR-GEN-
7493 Painel Surdez GEN-001 002
53 Painel Displasias D C UNELIVDR-  Sim UNEIVDR-GEN-
7500 Esqueléticas GEN-001 002
54 VD C UNLIVDR-  Sim UNFIVDR-GEN-
7497 Painel Pneumologia GEN-001 002
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