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	Παράρτημα G1/1 του Πιστοποιητικού Aρ. 1327
ΕΠΙΣΗΜΟ ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ της ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΣ 

Του

Κλινικού Εργαστηρίου  
της
 «ΔΗΜΟΚΡΙΤΟΣ ΠΡΟΤΥΠΟ ΙΔΙΩΤΙΚΟ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΟ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟ ΑΕ»



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

	Βιοχημικές Δοκιμές

	Ορός αίματος 
	Προσδιορισμός 14 παραμέτρων
	Αυτόματος βιοχημικός αναλυτής Abbott Architect c8000 (S/N: C800177)
Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.01_15189 (3.0/06.09.2021)

	
	1. Αλκαλική φωσφατάση (ALP)
	Ενζυμική - κινητική – χρωματομετρική (Para-nP)

	
	2. Αμινοτρανσφεράση αλανίνης (ALT)
	Ενζυμική - κινητική – χρωματομετρική (NADH)

	
	3. Ασπαρτική αμινοτρανσφεράση (AST)
	Ενζυμική - κινητική – χρωματομετρική (NADH)

	
	4. Ολική Χοληστερόλη (CHOL)
	Ενζυμική – χρωματομετρική  (CHO-OEP-HBA)

	
	5. Κρεατινίνη (CREA)
	Ενζυμική - χρωματομετρική 

	
	6. Κρεατινοφωσφατάση (CPK)
	Ενζυμική

	
	7. HDL Χοληστερόλη (HDL-Chol)
	Ενζυμική - χρωματομετρική  (Urease)

	
	8. D-LDL Χοληστερόλη (D-LDL-Chol)
	Ενζυμική – χρωματομετρική

	
	9. Σίδηρος (Fe)
	Χρωματομετρική (Ferene) Ενζυμική

	
	10. γ-Γλουταμυλο-Τρανσφεράση (γ-GT)
	Ενζυμική – χρωματομετρική

	
	11. Γλυκόζη (GLUC)
	Ενζυμική – κινητική (IFCC)

	
	12. Γαλακτική αφυδρογονάση (LDH)
	Ενζυμική – χρωματομετρική (GPO)

	
	13. Τριγλυκεριδια(TGs)
	Χρωματομετρική Ουρικάση

	
	14. Ουρικό οξύ (UA)
	Ενζυμική – χρωματομετρική (ASD)


	
	
	

	Δοκιμές Πήξης Αίματος

	Πλάσμα Αίματος

(Κιτρικό Οξύ)
	Προσδιορισμός 1  παραμέτρου
	Αυτόματος βιοχημικός αναλυτής Abbott Architect c8000 (S/N: C800177)
Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.01_15189 (3.0/06.09.2021)

	
	Δ-Διμερή (D-Dimers)
	Πηξιομετρική

	Ανοσοχημικές Δοκιμές

	Ορός αίματος


	Προσδιορισμός 12 παραμέτρων
	Αυτόματος Ανοσοχημικός αναλυτής ARCHITECT i2000SR ( S/N: I5R05173)
Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.01_15189 (3.0/06.09.2021)

	
	1. α‐Εμβρυϊκή σφαιρίνη (AFP)
	Χημειοφωταύγεια με μικροσφαιρίδια  (CMIA)

	
	2. β-Χοριακή γοναδοτροπίνη (β-hCG)
	

	
	3. Καρκινικό αντιγόνο CA 125 (CA 125)
	

	
	4. Καρκινικό αντιγόνο 15-3 (CA 15-3)
	

	
	5. Καρκινικό αντιγόνο 19-9 (CA 19-9)
	

	
	6. Καρκινοεμβρυϊκό αντιγόνο (CEA)
	

	
	7. Φερριτίνη (Ferr)
	

	
	8. Ελεύθερο Eιδικό Προστατικό Αντιγόνο (Free PSA)
	Χημειοφωταύγεια με μικροσφαιρίδια  (CMIA)

	
	9. Ελεύθερη θυροξίνη (FT4)
	

	
	10. Ειδικό Προστατικό Αντιγόνο (TOTAL-PSA)
	

	
	11. Θυρεοειδοτρόπος ορμόνη (TSH)
	

	
	12. Τροπονίνη Ι υψηλής ευαισθησίας (hs - Tnl)
	

	Ανοσολογικές Δοκιμές

	Ορός αίματος
	Προσδιορισμός 10 παραμέτρων
	Αυτόματος Ανοσολογικός αναλυτής ARCHITECT i1000SR S/N: I15R01544)

Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.02_15189 (3.0/06.09.2021)

	
	1. Αντισώματα έναντι του Κυτταρομεγαλοϊού IgG (CMV IgG)
	Χημειοφωταύγεια με μικροσφαιρίδια  (CMIA)

	
	2. Αντισώματα έναντι του Κυτταρομεγαλοϊού IgM (CMV IgM)
	

	
	3. Αντισώματα έναντι του Τοξοπλάσματος IgG (Toxo IgG)
	

	
	4. Αντισώματα έναντι του Τοξοπλάσματος IgM (Toxo IgM)
	

	5. 
	6. Αντισώματα έναντι του ιού Ερυθράς IgG (Rubella IgG)
	

	
	7. Αντισώματα έναντι του ιού Ερυθράς IgΜ (Rubella IgΜ)
	

	
	8. Αντισώματα έναντι ιού Ηπατίτιδας C (Anti-HCV)
	

	Ορός αίματος
(συνέχεια)
	9. Αντισώματα έναντι αντιγόνου επιφανείας ιού Ηπατίτιδας Β (Anti-HBs)
	Χημειοφωταύγεια με μικροσφαιρίδια  (CMIA)

	
	10. Αντιγόνο επιφανείας ιού Ηπατίτιδας Β (HBsAg)
	

	
	11. Αντισώματα έναντι ιού ανθρώπινης ανοσοανεπάρκειας HIV 1/O/2 Enhanced (HIV Ag-Ab Combo)
	

	Δοκιμές Μοριακής Βιολογίας

	Προσδιορισμός 3 παραμέτρων

	 Pινοφαρυγγικό επίχρισμα, Στοματοφαρυγγικό επίχρισμα
	1. Ποιοτική ανίχνευση RNA των γονιδίων E & N του ιού SARS-CoV-2
	Μέθοδος κατασκευαστή: SARS-CoV2 Real TM, Real Time PCR kit,Sacace Biotechnologies CE-IVD σε θερμικό κυκλοποιητή πραγματικού χρόνου SACACE SaCycler-96*
Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.03_15189 (3.0/06.09.2021)

	Ολικό αίμα (EDTA)
	2. Ανίχνευση αλληλόμορφων του ανθρώπινου λευκοκυτταρικού αντιγόνου HLA-B27
	Μέθοδος κατασκευαστή:  HLA B27 Real-TM, Real Time PCR kit, Sacace Biotechnologies CE-IVD σε θερμικό κυκλοποιητή πραγματικού χρόνου SACACE SaCycler-96*
Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.04_15189 (3.0/06.09.2021)

	Ολικό αίμα (EDTA)
	3. Ανίχνευση μετάλλαξης (διαγραφής) CFTR: ΔF508
	Μέθοδος Εσωτερική (In House) σε θερμικό κυκλοποιητή πραγματικού χρόνου SACACE SaCycler-96*
Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.05_15189 (3.0/06.09.2021)

	Ανοσολογικές Δοκιμές

	Ορός Αίματος
	Προσδιορισμός 2  παραμέτρων
	Αυτόματος Αναλυτής Επίστρωσης Πλακιδίων, MENARINI (S/N: 1014)

Μικροσκόπιο Φθορισμού, CARL ZEIS (S/N: 31650000179)

Πρωτόκολλο Εργαστηρίου: ΟΕ.Μ.06_15189 (3.0/06.09.2021)

Έμμεσος Ανοσοφθορισμός

	
	1. Αντιπυρηνικά αντισώματα ΑΝΑ
	

	
	2. Αντισώματα έναντι διπλής έλικας DNA (dsDNA)
	


*Η αναφορά της εμπορικής ονομασίας του αναλυτή/kit παραπέμπει σε συγκεκριμένη αναλυτική μέθοδο και ανάλογο πρωτόκολλο εργασίας
Τόπος αξιολόγησης: Μόνιμες εγκαταστάσεις εργαστηρίου,  Ευσταθίου 1, 68 100, Αλεξανδρούπολη.
Εξουσιοδοτημένοι υπεύθυνοι υπογραφής: Δημήτρης Τσαϊρίδης, Χριστίνα Τσίγαλου, Κωνσταντίνος Αρβανιτίδης
Το Πιστοποιητικό Διαπίστευσης με Αρ.1327, κατά ΕΛΟΤ EN ISO 15189:2012, ισχύει μέχρι τις 08.01.2028.
Αθήνα,  09.01.2023





                                                                                                            Χρήστος Νέστορας
                                                                    Διευθύνων Σύμβουλος του Ε.ΣΥ.Δ.
Σελ 3  από 3                 Παράρτημα G1/1 του Πιστοποιητικού ΕΣΥΔ Αρ. 1327                      09.01.2023

