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Laitteiden yksityiskohtainen tunnistus

Yksityiskohtaisesti tunnistetut laitteet on listattu vakuuden lopussa.

Vaatimukset ja niiden tayttyminen

Laadunhallinta

Patologia LKS on FINAS-akkreditointipalvelun akkreditoima testauslaboratorio T349
(akkreditointivaatimus SFS-EN ISO 15189:2013).

Vaatimusten mukaisuus

Omavalmistus noudattaa EU asetusta 2017/746 omavalmisteita koskien artiklan 5, kohdan
5 mukaisesti seka kansallista EU-asetusta taydentavaa lakia 719/2021 (laki laakinnallisista
laitteista) ja lakia 629/2010 (laki erdista EU direktiivissa saadetyista laakinnallisista
laitteista). Omavalmistetut laitteet tayttadvat niiden ominaisuuksien ja kayttotarkoituksen
mukaisesti olennaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset (2017/745, 2017/746 liite 1)

Rovaniemella 25.6.2025

Jenny Joutsen
FT, Sairaalasolubiologi
LKS Patologian omavalmisteiden vastuuhenkil®
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Omavalmisteen nimi
Immunovérjays CD31
CD68
CD45
E-kadheriini

Histologinen vérjadys HE

PAS

ABP

D-PAS

Retikkeli

Herovic

Elastica
Fontana-Masson

Leder

Toluidiinisini

Giemsa

Giemsa-mod

Alk-Kongo

Kongo

Kupari

Rauta

Gram

Warthin Starry

Kontrollikudos Kontrollikudoskirjasto

Vaatimustenmukaisuus

vakuutus

Kayttotarkoitus tai kuvaus
CD31 proteiinin osoittaminen
immunohistokemiallisesti FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
CD68 proteiinin osoittaminen
immunohistokemiallisesti FFPE-néaytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
CD45 proteiinin osoittaminen
immunohistokemiallisesti FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
E-kadheriini proteiinin osoittaminen
immunohistokemiallisesti FFPE-n&ytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Kudosmorfologian tarkastelu jaddytetyista ja
FFPE-naytteista patologisanatomisen
diagnostiikan tarpeisiin.
Neutraalien limojen ja glykogenin osoitus FFPE-
naytteista patologisanatomisen diagnostiikan
tarpeisiin.
Happamien ja neutraalien musiinien seka
glykogeenin ja glykoproteiinien osoittaminen
FFPE-néaytteista patologisanatomisen
diagnostiikan tarpeisiin.

Glykogeenin ja musiinien eron osoittaminen FFPE-

naytteisté patologisanatomisen diagnostiikan
tarpeisiin.

Retikuliiniséikeiden (kollageenin IIl) osoittaminen
FFPE-naytteista patologisanatomisen
diagnostiikan tarpeisiin.

Epékypsien kollageeniséikeiden osoittaminen
FFPE-naytteista patologisanatomisen
diagnostiikan tarpeisiin.

Elastiinisaikeiden FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Melaniinin osoittaminen FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Myelooisen neutrofiilisarjan solujen seka
syottdsolujen osoittaminen FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Sy6ttosolujen osoittaminen jaadytetyista ja FFPE-
naytteisté patologisanatomisen diagnostiikan
tarpeisiin.

Kudosmorfologian tarkastelu FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Helicobacteri pylori -bakteerien tunnistamiseen
FFPE-naytteista patologisanatomisen
diagnostiikan tarpeisiin.

Primaarin ja sekundaarin amyloidin eron
osoittaminen FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Amyloidin osoittaminen FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
Kuparia sitovien proteiinien osoittaminen FFPE-
naytteisté patologisanatomisen diagnostiikan
tarpeisiin.

Ferri-muotoisen raudan osoittaminen FFPE-
naytteisté patologisanatomisen diagnostiikan
tarpeisiin.

Gram-positiivisten bakteerien osoittaminen FFPE-
naytteisté patologisanatomisen diagnostiikan
tarpeisiin.

Spirokeettojen osoittaminen FFPE-naytteista
patologisanatomisen diagnostiikan tarpeisiin.
FFPE-kudoksista rakennettu kudosblokki tai
monikudosblokki immunohistokemiallisten ja
erikoisvarjaysten laadun tarkkailuun.
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FIMEA-L9072

FIMEA-L9073

FIMEA-L9074

FIMEA-L9075

FIMEA-L9076

FIMEA-L9077

FIMEA-L9078

FIMEA-L9079

FIMEA-L9080

FIMEA-L9081

FIMEA-L9082

FIMEA-L9083

FIMEA-L9084

FIMEA-L9085

FIMEA-L9086

FIMEA-L9087

FIMEA-L9088

FIMEA-L9089

FIMEA-L9090

FIMEA-L9091

FIMEA-L9092

FIMEA-L9093

FIMEA-L9094

Lapin hyvinvointialue
Patologia LKS

PL 8041

96101 ROVANIEMI

016 328 4800

etunimi.sukunimi@lapha.fi

www.lapha.fi



