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Vakuutus 
 
Vakuutan, että alla mainitut kliinisen kemian ja mikrobiologian diagnostiikkaan tarkoitetut in house in 
vitro diagnostiset (IVD)–testit täyttävät in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lääkinnällisistä laitteista 
annetun asetuksen (2017/746) ja kansallisen lain lääkinnällisistä laitteista (719/2021) sekä niihin 
myöhemmin tehtyjen muutosten mukaiset vaatimukset. 
 

Lyhenne koodi tutkimuksen nimi Riskiluokka Fimean 
tunniste 

Käyttöpaikka 

Am-Lamel 9019 Lamellaarikappaleet, 
lapsivedestä 

C FIMEA-
L9185 

Kliinisen kemian 
laboratorio, 
Satasairaala 

S-Alko 4285 Alkoholit, seerumista C FIMEA-
L9186 

Kliinisen kemian 
laboratorio, 
Satasairaala 

F-ParaNhO 6375 Parasiitit, Nh-osoitus, 
ulosteesta 

C FIMEA-
L9326 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

F-VirNhO 14157 Ulosteen ripulivirukset, 
nukleiinihapon osoittaminen 
(Kval) 

C FIMEA-
L9327 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

F-BaktNhO 13904 Ulosteen bakteeripatogeenit, 
nukleiinihapon osoitus (PCR) 

C FIMEA-
L9328 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

F-CldTNhO 6141 Clostridioides difficile, 
toksiinigeeni, nukleiinihappo 
(kval), ulosteesta 

C FIMEA-
L9329 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

Cv19InfRS 25032 Covid.19, influenssa A ja B, 
RS-virus, nukleiinihapon 
osoitus 

C FIMEA-
L9330 

Kliinisen 
mikrobiologian ja 
Kemian laboratorio, 
Päivystyspoliklinikka 
,Rauman laboratorio 

RespNhO 12625 Respiratoriset virukset ja 
bakteerit, nukleiinihapon 
osoitus ( PCR) 

C FIMEA-
L9331 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

Pu-BaktVi1 3491 Bakteeri, viljely 1, syvä 
märkänäyte (anaerobi + aerobi) 

C FIMEA-
L9332 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

Pu-BaktVi2 3492 Bakteeri, viljely 2, pinnallinen 
märkänäyte (aerobi) 

C FIMEA-
L9333 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

Ps-StrVi 2703 Streptokokki, viljely, 
nielueritteestä 

C FIMEA-
L9334 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

Vakuutus vaatimuksenmukaisuuden osoittamisesta  
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Ps-BaktVi 4290 Bakteeriviljely, laaja, 
nielueritteestä 

C FIMEA-
L9335 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 

StrVi 9092 Streptokokki, viljely, muu kuin 
nielunäyte 

C FIMEA-
L9336 

Kliinisen 
mikrobiologian 
laboratorio, 
Satasairaala 
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Vastuuyksikön päällikkö 
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