CENIKEZ MPOAIATPA®EZ MIKPOBIOAOIKON ANTIAPAXTHPION

Mevika :

e O eTaipeieg Ba wpétrel va ouvtd§ouv @UAAO CUpHOpPWONG o€ oXéon ME TIG {NTOUUEVESG
TPOBIAYPAPESG KAI VA AVAPEPOUV AV KAAUTITOUV 1 OXI TIG TEXVIKEG TTPOdIAYPAPEG avd Opada
avTIdpaoTnpiwyv. e TEPITTTWON TTOU dev UTTAPEEI QUAAO CUMNOPPWONG N TTPOCPOopPd Sev Ba
agloAoyn@ei. Mikpég atrokAioelg o€ Un Baoikég podiaypa@ég 8a afioAoynBolv a1rd Tnv MITPOTTH.

YNOAEITMA ®YAAOY ZYMMOP®QZIHE.

MPOAIATPA®H ZYMMOPO®QZH MH ZYMMOP®QZH

e Ta TEXVIKA XAPAKTNPICTIKA TTOU AVAPEPOUV Ol TTPOUNOEUTEG B TTPETTEI VA TTEPIEXOUV OAa T
armrapaiTnTa oToIxXEia TTou 8a BonBACouUV TNV EMITPOTIH VA KATAVONOEl Kal va a§loAoyRoEl TV
€midoon TWV TPOCPEPOUEVWYV TIPOIOVTWYV.

e X& MEPITITWON TTOU TA TEXVIKA XOPOKTNPIOTIKA KPivOvTal AVETTAPKA (TTX HOVO ovopaoia UAIKOU) dev
0a aloAoyouvTal Ta UAIKA EKTOG AV TO EPYACTAPIO £XEI BN EUTTEIPIA TOU TTPOCPEPOHUEVOU €idOUG.

e Ta prospectus Ba Trp&Tmel va gival TTPWTOTUTTA (TOU 0iKOU) KOI VO AVOPEPOUV TA TEXVIKA
XOPOAKTNPIOTIKA KAl TIG EMISO0EIS TWV TTPOIOVTWYV (£18IKA oTA latex test).

e  Kpitipla emdéocewv avd opdda kabopifovtal oTIG TTPOSIaypaPEG TTOU AKOAOUBOUV.

e OAa Ta Tpoo@epopeva avTidpaoTtipla va @épouv CE IVD Mark (A1r.AY88/01k.3607/892/®EK 1060
B’/10-8-01 apB.1,2 B) yia xprion o€ avBpwriva deiypara. O1 0dnyieg Xpong mou ouvodelouv Ta
mwpoiovta Ba gival ota EAAnvikd (CE). Z& repimTwon KATAKUPpWONG TTPOIOVIWYV XWPIg TIG VOUIMEG
TPOUTTO0£0€IG B KATOKUPWVETAI O ETTOMEVOG HEIOSOTNG.

e TaevéoyAwooa CE, ISO, Bepaiwosig ekTEAEONG OUUBAONG...VA €ival HETAQPACTUEVA KAl
emikupwpéva ota dikaioAoynTtikd N 2690/99 dpBpo 11 } dpBpo 16 wap. 6 v 3345/05.

e Ta dikaioAoynTiKd Kal 6An n Tpoo@opd Ba givalr otnv EAANVIKA YAWooa.

e Na utmrdpyxel orwodNTroTE Kai TiIPN / e€€Ttaon eKTOG atrd TNV TIPA povadog pérpnong, N 2955/2001.

1. YAIKA XOPIZ 2YNOAO EZOMNAIZMO

"evikoi 6pol yia Ta avTidpaaTripia

1. Na avagépovtal 0Aa ekeiva Ta aToixeia Ta otroia Ba Bondricouv TNV EMITPOTIA VA KPIVEl (AVAAUTIKA TEXVIKA
XOPOKTNPIOTIKA, ETTIOOCEIG...).

2. Eidn 1Tou dev ava@épouv TeXVIKG XApaKTNPIOTIKE TTY HOVOo ovouaacia UAIKOU Ba

ATTOPPITITOVTAI EKTOC AV UTTAPXEI EPTTEIPIA KAl yvwon atrd To EpyaoTrpio TnG TTOI6TNTAG TOU avTIdPACTNPiou.

3. EmimmAéov xapaktnpioTiK& atrd Ta {nToupeva va dnAwBoulv - TTpocKopIcBoUV TTPog

aglohdéynon TTPOKEINEVOU VO GUVEKTIINOOUV.

4. OTTwodATTOTE Kal £TTI TTOIVAG aTTOPPIYNG Va ava@épovTal ol eTIOO0EIG TwV HEBOOWYV. YWNAEG €18IKOTNTEG KOl
euaiobnaoieg eival aaitnTéG yia 0Aa Ta test 1Idiwg o€ latex, avocoyxpwuatoypa@ies, TTPOadIoPIoCUS HIKPORBIAKWY
avTIYOVWYV Yia Peiwan Twy

emavaAAWEwWV Kal yia TTpooTtacia amd Tnv auénon avroxwv mx MRSA, VRE.

5. ©a mrpoTigouvTal kit TTou va TTEPIEXOUV OAa Ta aTTaIroUheva yia TNy e¢ETaon.

6. O1 TpounBeuTéS va KaTabéTouv TTpdo@aTa ToToTToINTIKA £€Toug 2007 / 2008 yia Tnv cupuopewon (CE) ye Ta
atrairodpeva NG EE yia 1a «in vitro diayvwaoTikd 1aTpo-TexvoAoyikd Trpoidvtay (odnyia 98/79/EK tou EupwTraikou
KoivoBouAiou kai Tou ZupBouAiou 27/10/1998), 6Trwg autd TTpoBAéTTeTE atd To ap. PEK 1060 Teuxog
B/10.08.2001 yia kdBe avTidpaoThplo Tou Tpoc@épel. Na TTpookopioBolv oTa dikaloAoynTIKA €TTi TTOIVHG
améppiwng. MNa 6Aa Ta TpoidvTa pIKpoRIoAoyIKoU Kal yia Xprion Ye avBpwtriva deiypara, amaiTeital N OXETIKA
gAuavaon.

7. X& TEPITTITWON KATAKUPWONG 01 TTPOUNOEUTEG Ba TTPETTEI VO OPYAVWOOUV TO £pYACTHplo Pe Ta avdAoya M.S.D.S.
(Material Safety Data Sheets) yia dueon xprion Toug o€ TTEPITITWON ATUXAUATOG PE KATTOI0 avTI®pAoTAPIO
(ac@aAeia TTPoowWTTIKOU), agloAdynan TnNG €TTIKIVOUVOTNTAS KAl CWAOTA KaTaaTpo@r) Twv Kit (o€ epimtwan ANgng
TOUG).



8. Na rpookopioBouv Quality control (Q.C.) certificates / lot 61Tou atTaiTeiTal TTPoOg ATTOSEIEN TWV EAEYXWV TwV
TTpoo@epopévwyY TTPoidvTwy. H eTaipeia va BeBaiwael (e dAwan TNG) TNV duvaTdTNTa TNG Va €KdidEl avaAoya
TNOTOTTOINTIKA KAl VA TO TTPOCKOWI(EI OTO QAPMAKEIO.

9. O TpounBeuUTAG TTPETTEl va TTANPOI TIG BIATAEEIS TNG YTTOUPYIKAG atropaang AY8d/T .M. oik./1348 trepi «ApXEG Kal
KATEUBUVTAPIEG YPOUMEG 0PBNG TTPAKTIKAG OIAVOUAS IATPOTEXVOAOYIKWY TTpoidvTwv» (PEK 32/B/16.01.2004) kai va
£X€l MaToTToINUEVO ouaTnUa TToIdTNTAG KAaTd ISO até Koivottoinuévo opyavioud. O1 TTpounBeuTEG 01 OTToI0I £X0UV
noén epapuocBei o1 diata&eig TnG YroupyikAg amoégacng E3/833/22.06.1999, trepi kaBopiopoU cuaThaTOG
TTOIOTNTAG TWV ETAIPEIWV dlaKiVNOoNG IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPoidvTwy (PEK 1329/B/29-06-99), Bewpeital 6T
KOAUTITOUV TIG aTTauTr|oelg TNG YT ATTé@acong KaB’ 6An tnv didpkela TNG 10XU0G TwV BERAIWOEWY -OTTWG AUTH
TIPOPRAETTOTAV KATA TNV €KBOOTN TOUG- TTOU €x0ouVv ekd0Bei duvapuel Tng YA E3/833/22.06.1999.

11. Na cuvodeUovTal 6Aa Ta TTpoidvTa pe OAa Ta eyxelpidla XeIpIoPoU TNG HEBOdoU (OTNV eAANVIKA YAWwooa)-
vopoBeaia CE va yivel oxeTiki utrelBuvn drjAdwon TpounBeuTtol. e TePITITWanN PN THpnong TG dnAwaong Peté tnv
oUupaon Ba emAEyeTAl O ETTOUEVOG MEIODOTNG TTOU Ba £XEl HETAPPATHEVEG 0ONYiES XPAONG.

12. O 0iKOG KATAOKEUNG TWV TTPOCPEPOUEVWYV EIDWYV TTPETTEI VA £XEI TTICTOTTOINKUEVO GUOTNUA TTOIOTNTAG KaTd ISO
atrd O1EBvr| KolvoTToINuéVo opyaviouo. Na 1o Adyo auTd OTIG TTPOCPOPESG Ba TTPETTEI VA UTTAPYXOUV GUVNUMEVA
£YKUPQ TTICTOTTOINTIKA TWV QOPEWYV TTICTOTTOINONG YIA TA TIPOCPEPOUEVA TTPOIOVTA ATTO TA OTTOIA VA TTPOKUTITEI OTI
TTANpoUvTal 01 6poI TwV dUO TTPONYOUNEVWY TTAPAYPA@WY, Ta TTIGTOTTOINTIKA Ba eival HETa@pacuéva Kal
EMKUPWHEVA (TTOIV) aTTOPPIYNG).

13. O1 TpounBeuTég Ba kKaTaBEéaouv GUAAO CUUUOPPWONG UE GUVTOUEG

ATTAVTACEIG £TTI TNG OUTIAG KABE TTPOdIaypa@r Kal JOVO yia Ta €idn TTOU TTPOCQPEPOUV KAl TOUG aPopoUV

2. ETOIMA OPENTIKA YAIKA ZE TPYBAIA

1. Na Tpoo@epBoulv oe cuokeuaaoieg Twv 10-20 petri (To péyioTo).
2. Z€ MIKPEG KATAVOAWOEIG, Kal VIO ATTOQUYR ETTIMOAUVOEWY R TNG ARENG TTPO TNG
XPNOIKoTToinaNG Toug Ba TTPoTINNBoUV o1 HIKPOTEPES duvaTéG cuakeuaaieg 10 petri.
3. H eTaipeia va atrooTéAAEI ypriyopa Ta TTPOIOVTA (EVTOG 2 NUEPWY OTTO TNV TTapayyeAia) TOGO yia PIKPEG 60O Kal
yla peydAeg TTapayyelieg (TroodTtnTeg). Na yivel oxeTikf dnAwon n otroia Ba deopelel Tov TTPOUNBEUTA yia OAn TNV
didpkela TNG oupBacng.
4. H moodtnTa TOU UAIKOU GTO TPURAIO va gival avw Twv 3mm.
5. Mponyouugvn cuuBaTikhg CUUTTEPIPOPA OGOV APopd TIG TTAPADOTEIG KAl TRV
TTo16TNTa B ANYOei coBapd utrdwn.
6.To voookopegio putropei va ¢ntroel deiypaTa TTPog agloAdynon.
7. Na mmpookopioBouv Q.C. certificates / lot TTpog ammddeIgn Twv EAEYXWYV TwV
TIPOCPEPOUEVWV TTPOIOVTWV.
8. H etaipeia va Bepaiwoel (Pe SAAwaonN TNG) TNV duvatdTnTa TNG vVa ekdidel avdAoya TTICTOTTOINTIKA KAl va Td
TIPOOKOWICEl 0TO Papuakeio. Aueon Ayn péow internet i duvaTtdTnTa VEQG EKTUTTWONG HEOW internet Ba exTiunBei
101aiTepa.
9.Mc Conkey : va TTpoo®epBolv a/ cUoTaoN NO2 YIA TTPO-TAUTOTTOINGN EVTEPOKOKKOU (atrapaitnta), B/ no3 pe
avaoToAr KIvATIKOTATAG TTPWTEA, Y/ yia avaTrTugn Twv Gram- kai Gram+.
10.Blood Agar : guotaon no2 FDA yia ypnyopoTtepn avaTrtuén atroiKIwy.
11.SS : ouoTtaon modified (Tpotrotroinuévn) yia 100% atmmopdvwon €1diké Twv Shigella spp éTmwg etmiong kai
Salmonella, BeATIwpEVA HOPPOAOYIKA XAPAKTNPICTIKA OTTOIKIWV.
13.Na dnAwBouv ol nuepounvieg ANgng.
14.Na 1rpookouioBolv Q.C. reports evOEIKTIKA TWV TTOIOTIKWYV EAEYXWV TTOU YivOVvTal

TTPOG a&loAdynon (evOeIKTIKA yia Ta UAIKA peyaAuTepng ¢rTnong).
15.2a@n¢ nuepopnvia AAENG kal onNUAvOoEIg £TTi TNG CUCKEUATIAG.
16.01 TpounBeuTég Ba utTORAAOUV ETTIONUO £YYPAPO TNG KATAOKEUAOTPIAC ETAIPEIAC TTOU Ba dnAWvovTal Capug Ol
nuepopnvieg Agng (self life) Twv UAIKWY peTd TNV TTapackeun Toug. Oa eTTIAeyoUV O HEYAAUTEPEG NUEPOMNVIES
Méng o€ oxéon Pe Tnv TTapackeur] Tou UAIKoU. O TTpounBeutric Ba pétel va Tapadidel TpoidvTta pe AREn oxi
MIKPOTEPN TWV %4 TNG £TTIONUNG aTTd TOV KATAOKEUOOTH. TO VOOOKOUEIO BIKAIOUTAI VA ETTIOTPEPEI TTPOIOVTA PE YN
atrodeKTr) AfEN (CUPPWVA JE TNV ETTIONUN ATTO TOV KATAOKEUQQOTH).

3. ETOIMA OPENTIKA YAIKA ZE YTPH MOP®H *QOAHNAPIA

13.Na mpoo@epBouv UAIKA og €ToIueg pop@ég 10 tubes/ pack Adyw PIKPATEPNS XProNg atod Ta petri.

14.Ta owAnvdpia va gival upnAiRg avtoxng Kai ye BIdwTd Twua. To Twua yia Adyoug acealeiog va Bidwvel 3
PopEG (€10IKA yia To L.jensen).

15.21a KekKAIpEVNG eTIQAvEIag UAIKA n TTIQAvEID eVOPOBAANIOPOU va gival N geyaAuTepn duvaTh.






