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Dokumentet godkanns digitalt i Centuri av Verksamhetschefen dar denne férsakrar att pro-
dukterna i forteckningen uppfyller de tillampliga kraven i bilaga | till férordningen (EU)
2017/746 samt i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:32) om kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Forteckning

Enhet | Produkt Riskklass | Avsedd anvandning
KK Internstandard PEth B Losningen anvéands for beredning av intern-
standarder till analys av PEth
KK Kalibratorer och kon- B De fardiga l6sningarna anvands som ka-
troller till PEth libratorer och internkontroller till analys av
PEth
KK Kontroller och ka- B Produkterna ska anvandas som internkon-
libratorer Koffein troller och kalibratorer for analys av Koffein
clearance pa HPLC
KK Kalibratorer och kon- C Produkterna ska anvandas som internkon-
troller lohexol troller och kalibratorer for analys av lohexol
clearance pa HPLC
KK Mallar fér lohexolclea- C Mallarna anvands for utrdkning av lohexol
rance clearance
KK Kalibratorer Ety- C De fardiga l6sningarna anvands som ka-
lenglykol libratorer till analys av Etylenglykol pa
gaskromatograf
KK Egentillverkade kon- B Kontrollmaterial, 1&g niva, for anvandning
troller (plasmapooler), som internkontroll for Troponin | pa Stratus
lag niva, Troponin | CS och Stratus CS 200.
och NT-proBNP
™ BAS-testceller B5-B8 D Testceller for antikroppsscreening
0,8%
™ Celler for screen vid D Testceller for antikroppsscreening
blodgruppering C2-C6
™ Utredningspanel R1- D Testceller for antikroppsidentifiering
R8 och D11 0,8%
MB Clearview PBP2a SA C Detektion av PBP2a i isolat vilka identifierats
culture colony test. som Staphylococcus aureus. Egentillverk-
ningen utokar anvanding till kolonier fran
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