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	Παράρτημα G1/1 του Πιστοποιητικού Αρ.1397 
ΕΠΙΣΗΜΟ ΠΕΔΙΟ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ της ΔΙΑΠΙΣΤΕΥΣΗΣ

του 

Κλινικού Εργαστηρίου 
της
ΠΛΑΤΩΝ ΙΑΤΡΙΚΗ Α.Ε.



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

Χρησιμοποιούμενες τεχνικές 

	Μοριακή Βιολογία

	Ρινοφαρυγγικό επίχρισμα 

Συνδυασμός ρινοφαρυγγικού ή ρινικού επιχρίσματος με στοματοφαρυγγικό επίχριμα


	Μοριακός έλεγχος για την ανίχνευση ιικού RNA του  νέου κορωνοϊό SARS-CoV-2
	Εφαρμοσμένη μέθοδος σύμφωνα με τις οδηγίες του κατασκευαστή του Kit: Vazyme. Τύπος: 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Triplex RT-qPCR. Το υπό εξέταση δείγμα υποβάλλεται σε ολική αυτοματοποιημένη απομόνωση RNA και στη συνέχεια ελέγχεται η ανίχνευση RNA του κορωνοϊού SARS-CoV-2. Ο έλεγχος για την ανίχνευση πραγματοποιείται  με τη μέθοδο της πολλαπλής αντίδρασης, επιλεκτικής ενίσχυσης σε πραγματικό χρόνο (Real-time PCR), μέσω χρήσης ειδικών εκκινητών για την ενίσχυση των γενετικά συντηρημένων περιοχών Ν-gene, καθώς και του ORF1-ab γονιδίου του κορωνοϊού SARS-CoV-2. Η ποιότητα καθώς και η ορθή λειτουργία της δοκιμασίας, ελέγχεται με ένα θετικό, ένα αρνητικό καθώς και ένα εσωτερικό μάρτυρα. 
Εξοπλισμός: Αναλυτής: Bio-Rad - CFX96 Touch Real-Time PCR Detection System. 

Extraction: Panagene - Panamax 48, Kit Panamax Viral DNA/RNA.


              * Η αναφορά της εμπορικής ονομασίας του αναλυτή παραπέμπει σε συγκεκριμένη αναλυτική μέθοδο και ανάλογο πρωτόκολλο εργασίας

 Τόπος αξιολόγησης : Μόνιμες Εγκαταστάσεις εργαστηρίου: Λ. Τζ. Κέννεντυ 37, Πυλαία, Θεσσαλονίκης.
Εξουσιοδοτημένοι υπεύθυνοι υπογραφής: Αναστασία Αθανασούλια. 
            Το Πιστοποιητικό Διαπίστευσης με Αρ. 1397 , κατά ΕΛΟΤ ΕΝ ISO 15189:2012, ισχύει μέχρι την 29.04.2029                        
Αθήνα, 30 Απριλίου 2024                                                                               
                                                                                                                        Χρήστος Νέστορας
                                                                                                            Διευθύνων Σύμβουλος του Ε.ΣΥ.Δ. 
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