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Laitteiden yksityiskohtainen tunnistus

Listattu vakuuden lopussa

Vaatimukset ja niiden tayttyminen
Laboratorion laadunhallinta

Laboratorion toimintaa ohjaa SFS-EN ISO 15189:2022-standardi.

Vaatimustenmukaisuus

Omavalmistus noudattaa EU asetusta 2017/746 omavalmisteita koskien artiklan 5, kohdan 5

mubkaisesti seka kansallista EU-asetusta tdydentédvaa lakia 719/2021 (laki laakinnallisista

laitteista) ja lakia 629/2010 (laki erdistd EU direktiivissa sdadetyistd laakinnallisista laitteista).

Omavalmistetut laitteet tayttavat niiden ominaisuuksien ja kayttotarkoituksen mukaisesti

olennaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset (2017/745, 2017/746 liite I).

24.5.2024
Risto Pirinen
LT, ylilaakari
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Nimi tai kauppanimi Kayttétarkoitus tai kuvaus

. e Kaytto rautapigmentin ja asbestikappaleiden
Sytologinen rautavarjdys . . . o
osoitukseen sytologisista naytteista

MV Cytomegaloviruksen osoittaminen
immunohistokemiallisesti histologisista ndytteista.

PD-L1 statuksen maarittaminen TPS -pisteytyksella
PD-L1 (22C3) TPS . . .. .
kloonilla 22C3 histologisista naytteista.

PD-L1 statuksen maarittaminen CPS -pisteytyksella
PD-L1 (22C3) CPS . . e
kloonilla 22C3 histologisista naytteista.

Kontrollikudoskirjasto, joka sisaltaa kontrollina
Kontrollikudoskirjasto kaytettavia kudoksia. Kontrollikudoksia kdytetaan
varjaysten laadunvarmistuksessa.

ROS1 ROS1-geenin translokaation havaitseminen
immunohistokemiallisesti.
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