H REGION

DALARNA

Forteckning

Forsakran om 6verensstimmelse och
forteckning for egentillverkade produkter
for in vitro-diagnostik PCD

Dokument ID
17878-2
Godkant av
Elin Darnerud
Gallerfrom
2026-01-20

1(2)
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vitro-diagnostik

Tillverkare

Patologi och Cytologi Dalarna
Falu Lasarett

791 82 Falun

Dokumentet godkanns digitalt i Centuri av Verksamhetschefen dar denne forsakrar att
produkterna 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

PCD Antikroppskoncentrat B Anvands for immunhistokemisk detektion
CMV (213M-25-RUOQ) av CMV (cytomegalovirus) i
fran Cellmarque. paraffininbaddat material pa Ventana

Benchmark Ultra.

PCD Antikroppskoncentrat C Anvands for immunhistokemisk detektion
P504S (CP200C) fran av P504S i paraffininbaddat
Biocare Medical. vavnadsmaterial fran prostata pa Ventana

Benchmark Ultra.

PCD Kontrollklossar C Snitt fran kontrollklossar anvands som on-
innehallande slide-control pa glas som fargas med
paraffininbaddat immunhistokemi.
vavnadsmaterial som
anvands som kontroller
for immunhistokemiska
fargningar, listade i
Lista over IH-kontroller
dok 8161.

PCD Grupp av produkter: C Anvands for immunhistokemisk detektion i
antikroppskoncentrat paraffininbaddat material pa Ventana
listade i dok 8163. Benchmark Ultra.

Egentillverkningen
avser deras hallbarhet.
Dessa koncentrat kan
anvandas efter att
utgangsdatumet har
passerat.

PCD Antikroppskoncentraten C Anvands for immunhistokemisk
P63 (M7317) fran dubbelfargning av P63 och P504S i
DAKO och P504S paraffininbaddad prostatavavnad pa
(CP200C) fran Biocare Ventana Benchmark Ultra.

Pappersutskrift

Dokument som skrivits ut pa vitt papper ar inte dokumentstyrd kopia och ska fére anvandandet kontrolleras mot original i Centuri.
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Medical som anvands i
immunhistokemisk
fargning PIN.
PCD Antikroppskoncentraten Anvands for immunhistokemisk detektion
P63 (M7317) fran av P63, P504S och CKS5 i paraffininbaddat
DAKO, P504S vavnadsmaterial fran prostata pa Ventana
(CP200C) fran Biocare Benchmark Ultra.
och CK5 (NCL-L-CK5)
fran Leica som
anvands for
immunhistokemisk
fargning Trippel-PIN (T-
PIN).
Pappersutskrift
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