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	Παράρτημα G1/5 του Πιστοποιητικού Aρ. 410
ΕΠΙΣΗΜΟ ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ της ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΣ 

τoυ

Κλινικού Εργαστηρίου

της 

BIOHELLENIKA Α.Ε.



	Υλικά /Προϊόντα υποβαλλόμενα σε δοκιμή
	Τύποι δοκιμών / Μετρούμενες ιδιότητες 
	Εφαρμοζόμενες μέθοδοι/ Χρησιμοποιούμενες τεχνικές

	
	
	

	1. Ομφαλοπλακουντιακό αίμα και εμπύρηνα κύτταρα ομφαλοπλακουντιακού αίματος
	1.Προσδιορισμός αριθμού εμπύρηνων κυττάρων (πολυμορφοπύρηνα, λεμφοκύτταρα, μονοκύτταρα) και αριθμού ερυθρών αιμοσφαιρίων
	Αυτόματος ρεολογικός αναλυτής (COULTER ACT DIFF PAK)*

	
	2. Καταμέτρηση βιώσιμων CD45+dim/CD34+ αρχέγονων αιμοποιητικών κυττάρων 
	Κυτταρομετρία Ροής  σύμφωνα με  τις οδηγίες ISHAGE και με τα STEM KIT  (BECKMAN–COULTER) ή το Stem Cell Enumeration kit (BECTON DICKINSON) στα κυτταρόμετρα FACS Calibur, Becton Dickinson ή EPICS XL, Beckman-Coulter) * 

	
	
	

	1. Ομφαλοπλακουντιακό αίμα
	1.Έλεγχος μικροβιακής επιμόλυνσης (αερόβια / αναερόβια / μύκητες )
	Σε 2 κλειστά συστήματα:  1) με τη χρήση φθορίζοντος υποστρώματος στο σύστημα BACTEC/ BECTON DICKINSON* 2) με ειδικό υπόστρωμα στο αυτόματο χρωματομετρικό σύστημα BACT-ALERT / BIOMERIEUX)*

	
	
	

	1.Πλάσμα Ομφαλοπλακουντιακού (CPD) και περιφερικού αίματος (EDTA)
	1.Ποιοτική ανίχνευση DNA του ιού της ηπατίτιδας Β (HBV), γονότυποι Α-D

	Με τα HBV, HCV και HIV Real-TM Qual kits (SACACE Biotechnologies) στο Smart Cycler PCR (Cepheid)* και στο Rotor-Gene 6000 (Corbett)*

	
	2. Ποιοτική ανίχνευση RNA του ιού της ηπατίτιδας C (HCV), γονότυποι 1-6
	

	
	3. Ποιοτική ανίχνευση RNA του ιού της επίκτητης ανοσοανεπάρκειας (HIV), ομάδα M
	


* Η αναφορά της εμπορικής ονομασίας του αναλυτή/kit παραπέμπει σε συγκεκριμένη αναλυτική μέθοδο και ανάλογο πρωτόκολλο εργασίας
Τόπος αξιολόγησης: Μόνιμες εγκαταστάσεις εργαστηρίου, Λεωφόρος Γεωργικής Σχολής 65, Θεσσαλονίκη.
Εξουσιοδοτημένοι υπεύθυνοι υπογραφής:  Γ. Κολιάκος, Κ. Κουζή-Κολιάκου.
Το Παρόν Πεδίο Διαπίστευσης αντικαθιστά το αντίστοιχο προηγούμενο με ημερομηνία  11.11.2010.
Το Πιστοποιητικό Διαπίστευσης με Αρ.410, κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2007, έχει παραταθεί μέχρι την 31.03.2012, με απόφαση του Ε.ΣΥ.Δ..
Αθήνα, 31 Ιανουαρίου 2012
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