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1. Altalanos tudnivalok

Az NNGYK vizsgaldlaboratériumai a nem human mintak vizsgalatara vonatkozoé, jelen mintabekuldési
iranyelvek utmutatoval segitséget nyujt:

- abekilldének a megfelelé / korrekt minta bekildés modjara;

- avizsgalathoz sziikséges minta tipusara, mennyiségének kivalasztasara;

- amintavétel idejére, gyakorisagara (amennyiben relevans);

- a mintavétel helyes technikajanak kivalasztasara (amennyiben relevans);

- amintaszallitas koérilményeire, szabalyaira (amennyiben relevans) vonatkozéan.

A vizsgalo laboratérium mintafeldolgozdsanak feltétele
a vizsgalati minta megfeleld modon torténd vétele/szallitasa;
a kisérélap hianytalan és olvashato kitoltése (hianyzé adatok esetén felvessziik a kapcsolatot a
megrendelbvel, kérjik a hianypotlas megtételére a postafordultaval torténd hataridén belil);
a mintan és a kisérélapon szerepl6, azonosito jelzések egyezése;
a minta sértetlensége és vizsgalatra val6é alkalmassaga.

A fentiek nem teljesiilése esetén a mintat nem elfogadhaténak tekintjiik.

1.1. A megrendel6 feladatai és feleléssége

a mintaval kapcsolatos korrekt adatszolgaltatas

a minta megfelel6 azonositasa

a vizsgalathoz sziikséges megfeleld mennyiségl és minéségli minta biztositasa

a mintavétel (ahol torténik) szakszerlségének biztositdsa megfeleléen képzett személyzet
alkalmazasaval

a vizsgalati mintak NNGYK-ba szallitasa

1.2. Végzett vizsgalatok

A rendelkezésre all6 laboratdriumi vizsgalatok listdja a <Szolgaltatasjegyzékben> talalhato.

A Virolégiai Laboratériumi Osztaly (VLO) altal, nem human mintakon végzett vizsgalatok:
- PT1, PT2 és PT3 termékcsoportba tartozé fertétlenitészerek virucid-hatasossaganak vizsgalata

A Bakteriolégiai, Mikologiai és Parazitolégiai Laboratériumi Osztaly (BMP) és a Nemzeti Biztonsagi
Laboratériumi Osztaly (NBL) altal, nem human mintakon végzett vizsgalatok:

- kdrnyezetbakterioldgiai vizsgalat (a human kdrnyezet bakteridlis szennyezettségének felmérése,
annak elddntésére, hogy az kockazatot jelent-e az emberi egészségre)
Kérnyezeti mintak vizsgalata humanpatogén baktériumok kimutatasa (jarvanyugyi kivizsgalas,
jarvanyugyi érdekbdl térténd kimutatas)
- sterilizalé eljarasok hatékonysaganak ellendrzése bakterioldgiai spérapreparatumokkal
- baktériumtorzsek megerdésit6 vizsgalata és/vagy tipizalasa

1.3. Vizsgalatkeéré lapok

A vizsgalat iranyanak megfeleléen kilénb6z6 vizsgalatkérd lapok allnak rendelkezésre, amelyek letéltheték
az NNGYK honlapjardl (Szakteriiletek > Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi  Fdosztaly >
Szolgaltatasok és termékek)

1.4. A megrendel6k laboratériumi tevékenységhez torténé hozzaférésének biztositasa

Az MRL részérdl biztositjuk a Megrendeld, vagy képvisel6je szamara, hogy a laboratérium tevékenységét,
teljesitményét figyelemmel kisérhesse. Ha a Megrendel részérdl felmeril az igény, lehetévé tessziik, hogy
a Megrendeld, vagy képvisel6je (latogatd), az MRL vezetdjének engedélyével, elézetes egyeztetés utan,
sajat termékmintajanak altala igényelt vizsgalatat szemlél6ként megfigyelhesse, de mas vizsgélatokba
adatvédelmi okokbdl nem tekinthet bele.
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A latogatd laboratériumi tartézkodasara a dolgozdkkal azonos szabalyok vonatkoznak (immunizalas
szilkségessége, eldzetes oktatason valo részvétel, véddéfelszerelés viselése).

A latogato kizarolag az MRL vezetéje altal kijelolt, az adott laboratériumi részleg biztonsagi szabalyainak
betartasaban jartas munkatars (kisérd) jelenlétében, a dolgozdkra vonatkozé egyéb eléirasok betartasaval
(tizvédelmi-, munkavédelmi szabalyok) tartézkodhat a laboratérium tertletén.

A latogatot tajékoztatjuk azokrol a kockazatokrol és biztonsagi eljarasokrol, amelyek az adott laboratériumi
részleggel és munkafolyamattal kapcsolatosak. A latogatas el6feltételeként a latogatd a tajékoztatas
megtorténtérél és a kockazatok tudomasulvételérdl nyilatkozatot ir ala.

1.5. Elérhetéségek

Koézponti Mintaatvevé Laboratdérium:

1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. (Porta épllet)

Mintaatvétel ideje:  hétf6-csutortok 8:00-12:00 és 12:30-15:00
péntek: 8:00-12:00

Eredményekkel és vizsqalatokkal kapcsolatos informacidok
1.5.1.BMP elérhetéség

Elérhet6ség kornyezetbakteriologiai vizsgalatokkal, sterilizal6 eljarasok hatékonysaganak
ellendrzésével és baktérium torzsek megerdsitd vizsgalataval kapcsolatos szakmai kérdések
esetén: bakteriologia@nngyk.gov.hu

1.5.2.VLO elérhet6ség

Elérhetéség virucid hatasvizsgalattal kapcsolatos szakmai kérdések esetén:
virucid@nngyk.gov.hu

A megadott email cimekre munkaiddn tal érkezé levelekre a kdvetkez6 munkanapon valaszolunk.
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2. A Viroldgiai Laboratériumi Osztaly (VLO) altal, nem human mintakon végzett,

virucid hatékonysag vizsgalatok menete

A bevizsgalandd szer terméktipusanak (PT) meghatarozasa, a szabvanykdvetelményeknek megfeleld
vizsgalati bedllitasok és korlilmények kivalasztdsa a vizsgéalatot kérelmezé feladata és felel6ssége.

A laboratérium sem az 6sszetételre, sem egyéb paraméterekre vonatkozéan nem ad javaslatot.

2.1. Az embergyodgyaszatban hasznalatos fertétlenitészerek (PT1, PT2) vizsgalata

A laboratérium a PT1 (human-egészségligyi célra hasznalt biocid termékek, amelyek alkalmazasuk soran
érintkeznek a bdrrel) és PT2 (kdzvetetten emberekkel vagy allatokkal kapcsolatba kertilé szerek: butorok,
hasznalati targyak fellletek fertétlenitésére szant biocid termékek) fertétlenitészerek virucid hatékonysag
vizsgalatait az <MSZ EN 14476>, vizsgalati mddszert leird szabvany alapjan, az <MSZ EN ISO/IEC 17025>
rendszer-szabvany kdvetelményeinek betartasaval végzi.

2.1.1.MSZ EN 14476 szabvany kovetelmények

Az MSZ EN 14476 szabvany 3 tesztvirussal (poliovirus, adenovirus és norovirus) szembeni hatas vizsgalatat
koveteli meg. A vizsgalat soran a megfeleléen virucid termék(ek)nek legalabb 4 log1o virustiter csdkkenést kell
mutatni(uk) a tesztvirusokkal szemben, az adott vizsgalati kérilmények kozott.

A tesztvirusokkal szembeni virusol6 hatas alapjan a fertétlenitészer lehet virucid (mindharom tesztvirussal
szemben >4 logio virustiter csokkenést mutat) vagy szelektiv virucid (adenovirussal és norovirussal
szemben >4 logio virustiter csdkkenést mutat). A szelektiv virucid fertStlenitdszerek alkalmasak a burkos
virusok fert6zéképességének megsziintetésére, mig a virucid hatasspektrumuak a burkos és nem burkos
virusok ellen egyarant hatasosak.

Az MSZ EN 14476 szabvany alapjan vizsgalt fert6tlenitészer termék csak szuszpenzié (folyadék) formajaban
vizsgalhato.

2.2. Az dllatgyogyaszatban hasznalatos fertétlenitészerek (PT3) vizsgalata

A laboratérium az allatgyégyaszatban hasznalhato fertétlenitészerek virucid hatékonysag vizsgalatat az
<MSZ EN 14675>, vizsgalati modszert leiré szabvany alapjan, az <MSZ EN ISO/IEC 17025> rendszer-
szabvany kovetelményeinek betartasaval végzi.

2.2.1.MSZ EN 14675 szabvany kovetelmények

A szabvany 1 tesztvirussal (Bovine enterovirus) szembeni hatas vizsgalatat koveteli meg. A vizsgalat soran a
megfeleléen virucid termék(ek)nek legalabb 4 logio virustiter csokkenést kell mutatni(uk) a tesztvirussal
szemben, az adott vizsgalati kdrilmények kézott.

Az MSZ EN 14476 szabvany alapjan vizsgalt fertétlenitészer termék csak szuszpenzié (folyadék) formajaban
vizsgalhato.

2.3. A vizsgalatkérés menete, a vizsgalat végzésének inditasa

1.
2.

A vevd/ugyfél érdekl6désére a laboratérium arajanlatot kld.

Az arajanlat elfogadasa és a vizsgalat megrendelése a <Megrendel6 lap virucid hatékonysagi
vizsgalathoz> formanyomtatvany virucid@nngyk.gov.hu e-mail cimre valdé elektronikus
megkulldésével torténik.

a. A Megrendel6lapon feltintetett adatokon valé valtoztatasra a bevizsgaland6 termék
laboratériumba torténd beérkezéséig van lehetség.

A laboratérium a megrendelblap beérkezését kévetden elinditia a szamlazast. A vizsgalat a
vizsgalat dijanak NNGYK szamlajara torténd beérkezését, vagy az atutalast igazolé dokumentum
virucid@nngyk.gov.hu e-mail cimre t6rténé megkuldését kdvetéen indithato.
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4. Ezt kdvetben a megrendelS (vevé/ugyfél) visszajelzést kap a vizsgalat megkezdésének varhato
idépontjardl (a vizsgalatok Utemezetten torténnek, ezért a laboratérium termékmintakat csak az
el6ére egyeztetett idépontban fogad).

2.4. Vizsgalati minta bekiilldése, a mintaval kapcsolatos kovetelmények

A bevizsgalandé termékbdl 2 kiilon tartalyban, tartalyonként minimum 50 ml termékmintat kell eljuttatni a
vizsgalo laboratériumba (NNGYK, MRL, Enterovirusok Nemzeti Referencia Laboratériuma). A
termékmintak személyes vagy postai uton is eljuttathatok a laboratériumba.

Mindkét termékmintat zarszelvénnyel kérjuk ellatni, a zarszelvényen a megrendel6 pecsétje/alairasa
szerepeljen. A vizsgalat a laboratérium személyzete altal kivalasztott tartalybdl torténik, a masodik tartalyt
ellenmintaként kezeljuk.

2.5. A virucid vizsgalatok vallalasi hatarideje

A virucid vizsgalatok eredményének kiadasat a laboratérium a termék beérkezésétdl szamitott 30
munkanapon belll vallalja.

Tobb termék (vagy ugyanazon termék eltér6 korGlmények kozott torténd), egyideji vizsgalatanak
megrendelése esetén a vallalasi hataridé termékenként varhatéan min. 5 munkanappal névekszik.

2.6. Virucid hatasvizsgalati eredmény kiadasa

A laboratérium postai Uton juttatja el a vizsgalati jegyz6kdnyvet a megrendelélapon feltiintetett vevének
vagy képviseldjének.

A laboratérium altal kiadott virucid vizsgalati eredmény nem tartalmaz a termék engedélyezésével vagy
elutasitdsaval kapcsolatos szakvéleményt.

2.7. A vizsgalati minta/ellenminta mego6rzésének ideje

Az ellenmintat, ha a lejarati ideje révidebb 6 honapnal, akkor a MegrendelS lapon szerepl§ lejarati id6
végéig, amennyiben 6 hénapnal hosszabb, akkor maximum a beérkezéstél szamitott 6 hdnapig taroljuk.

2.8. Reklamaciok fogadasa

Vizsgalati eredménnyel kapcsolatos reklamaciot az eredménykiadast kdvetéen, az ellenminta meglétéig
(max. 6 hénap) fogadunk el.

Elvégzett vizsgéalatot kdvetden kiadott jegyz8kdnyvet a laboratérium utélag nem maodosit.
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3. A Bakterioldgiai, Mikologiai és Parazitolégiai Laboratériumi Osztaly (BMP)

altal, nem human mintakon végzett vizsgalatok menete

3.1. Kérnyezetbakteriologiai vizsgalatok

3.1.1.A vizsgalat célja:

a nozokomidlis infekciok okainak felderitése

belsé minéség-ellendrzés céljabdl végzett monitoring

a kérhazhigiénés kornyezet targyain, eszkdzein jelenlevé baktériumok minéségi és mennyiségi
kimutatdsa

kérhazhigiénés koérnyezeti levegdmintaban jelenlévd baktériumok mindségi és mennyiségi
kimutatdsa

potencialis humanpatogének kimutatasa kérnyezeti mintakbél

A laboratérium vizsgalatait az <MSZ EN ISO/IEC 17025> rendszer-szabvany kdvetelményeinek
betartasaval végzi.

3.1.2.A vizsgalatkérés menete, a vizsgalat végzésének inditasa
1. A vevo/ugyfél érdeklédésére a laboratérium arajanlatot kuld.

2. Az arajanlat elfogadasa és a vizsgalat megrendelése a <Csoportos kérélap korhazhigiénés
bakteriologiai vizsgalatokhoz> formanyomtatvany bakteriologia@nngyk.gov.hu e-mail cimre valo
elektronikus megkuldésével torténik.

3. Ezt kdvetben a megrendeld (vevé/igyfél) és a laboratérium egyeztet a minta érkezésének
varhato idépontjardl.

3.1.3.Vizsgalati minta bekiildése, a mintaval kapcsolatos kévetelmények
A mintavétel és a minta laboratériumba juttatasa a megrendel6 feladata.
A laboratérium biztositja a mintavételhez szilkséges eszkdzdket, ezek atvétele elére egyeztetett
idépontban térténik. A mintavételezés utdn a mintat miel6bb el kell eljuttatni a vizsgalo
laboratériumba (NNGYK, MRL, Bakterioldgiai, Mikoldgiai és Parazitoldgiai Laboratériumi Osztaly,

Bakterioldgia . munkacsoport). A minta a laboratériumba a Kézponti anyagatvevén keresztul vagy
a laboratériumban térténd személyes atadassal érkezhet.

3.1.4.A kornyezetbakteriolégiai vizsgalatok vallalasi hatarideje

A koérnyezetbakteriolégiai vizsgalatok eredményének kiadasat a laboratérium a minta
beérkezésétdl szamitott 3-7 munkanapon belll véllalja.

3.1.5.Kornyezetbakteriologiai vizsgalat eredményének kiadasa

A laboratérium postai és/vagy elektronikus Oton juttatia el a vizsgalati jegyz6kdnyvet a
megrendeldlapon feltlintetett vevének vagy képviseléjének.
A laboratdrium altal kiadott vizsgalati eredmény nem tartalmaz szakvéleményt.

3.1.6.A vizsgalati minta meg6rzésének ideje
A kdérnyezetbakteriologiai mintat az eredménykiadastél szamitott 5 munkanapig taroljuk.
3.1.7.Reklamaciok fogadasa

Vizsgalati eredménnyel kapcsolatos reklamaciét az eredménykiadast kdvetéen 5 munkanapig
fogadunk el.
Elvégzett vizsgalatot kovetéen kiadott jegyzékonyvet a laboratérium utélag nem maodosit.
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3.2. Spérapreparatumok bekildése
3.2.1.A vizsgalat célja

A Dbetegellatasban, igy a fekvé- és jard betegellatdé intézményekben, a szakorvosi
rendel6intézetekben, illetve alapellatasban, valamint magan- és fogorvosi ellatasban tzemeld
sterilizalé készllékek, sterilizalo6 berendezések, valamint fertétlenitd gépek mikrobioldgiai
(sterilizalo, illetve fertétlenitd) hatasanak bakteriolégiai  spoérapreparatumokkal — (Un.
bioindikatorokkal) torténd vizsgalata.

3.2.2.A vizsgalatkérés menete, a vizsgalat végzésének inditasa

1. A vevd/ugyfél érdeklédésére a laboratérium arajanlatot kiild
2. A vizsgalat megrendelése a bioindikator és a <Vizsgalatkéré lap> formanyomtatvany egyideji
bekildésével tdrténik

3.2.3.Vizsgalati minta bekiildése, a mintaval kapcsolatos kovetelmények

A vizsgaland6 minta 7-10 munkanapon belll a laboratériumba érkezhet postai uton, a Kézponti
anyagatvevOn keresztll illetve a laboratériumban térténd személyes atadassal. A minta a
Vizsgalatkeéré lappal egyiitt kerlil az osztalyra.

3.2.4.A vizsgalatok vallalasi hatarideje

A hatasfok ellenérzd vizsgalatok eredményének kiadasat a laboratérium a minta beérkezésétol
szamitott 7-10 munkanapon belll vallalja.

A vallalasi hatarid6 100 vizsgalati minta egyidejlii beérkezése esetén varhatéan min. 2
munkanappal névekszik.

3.2.5.A vizsgalat eredményének kiadasa

A laboratérium elektronikusan juttatja el az eredményt a Vizsgalatkérd lapon feltlintetett vevének
vagy képviseljének.

3.2.6.A vizsgalati minta meg6rzésének ideje
A beérkezett vizsgalati minta teljes mennyisége felhasznélasra kerul.
3.2.7.Reklamaciok fogadasa

Vizsgalati eredmények kiadasat kévetéen reklamaciét 5 munkanapig fogadunk el.
Elvégzett vizsgalatot koévetéen a Vizsgalatkérd lapon (mely egyben eredménykozld is) a
laboratérium utdlag nem maédosit.

3.3. Baktériumtorzsek bekiildése megerésitd vizsgalatra, tipizalasra
3.3.1.Bekiildend6 torzsek

Az NNGYK mikrobiolégiai referencia laboratériumaiba kildendé valamennyi olyan klinikai
jelentéségui izolatum,

- amelyet a 18/1998 NM rendelet szerint kotelez6en az NNGYK-ba kell tovabbitani;

- amely esetben a mintat elsédlegesen vizsgald laboratérium altal elvégzett vizsgalat
megerdsitésre, kiegészitésre szorul, a bekuldétt izolatumhoz kételezéen csatolandé: a
betegre vonatkozé anamnesztikus adatok és az el6zetesen elvégzett mikrobioldgiai
laboratériumi vizsgalatok jegyz8kdnyveinek masolata;

- amely a laboratérium gyakorlatdban még nem fordult el§;

- amely az irodalmi adatok szerint a kérfolyamattal 6sszefiiggésben nem, vagy ritkan fordul
el6;

- amely szokatlan vagy ritka fenotipusos tulajdonsaggal (pl. antibiotikum rezisztencia képpel,
vagy virulencia mintazattal) rendelkezik.
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A klinikai vagy jarvanyugyi bakterioldgiai laboratériumban izolalt enteralis és extraintesztinalis
korokozo baktérium meger6ésitd vizsgalatara, toxin kimutatasra, szerotipizlasra és/vagy virulencia
faktor kimutatasra, fagtipus meghatarozasra, molekularis tipizaldsra a megfeleld referencia
laboratériumba kildendé.

A bekiildendé izolatumok szamat jarvanyos el6fordulas esetén a teriletileg illetékes
Kormanyhivatal epidemiolédgiai osztalya meghatarozhatja.

3.3.2.A torzsek bekiildésének feltételei

A referencia vagy a megerGsit6/tipizald vizsgalatokat végzd laboratérium(ok)ba kildott torzsekhez
a bekuldd laboratérium mellékelje a honlaprdl letdlthetd, aktudlis és pontosan kitoltétt bekilddlapot,
mely tartalmazza

- abetegazonositd adatokat,

- az izolalt torzzsel kapcsolatos valamennyi rendelkezésre allé klinikai/jarvanylgyi

informaciot, és
- ahelyben elvégzett vizsgalatok valamennyi eredményét.
3.3.3.A torzsek laboratériumba szallitasa

A veszélyes anyagokra vonatkozd postai szallitds szabalyainak szigord betartasa mellett,
bekilldendd a baktériumtorzs szallitasra alkalmas, szilard taptalajon kitenyésztett baktérium térzse
illetve esetenként annak primokultiraja és eredeti mintaja (pl. kolera, tularémia, brucella,
verocitotoxin termelé baktérium — EHEC, STEC stb. - gyanu esetében) vagy az eredeti mintabol
izolalt nukleinsav.

A vizsgalati mintakbdl izolalt mintak, fert6zé anyagok bekuldésére vonatkozé részletes utmutatas
a <Baktériumtérzsek és egyeb izolalt mintak bekildése> mellékletben, a biztonsagi csomagolasi
instrukciok pedig az <Utmutaté fert6z6 anyagok csomagolasara és szallitasara> eljaras leirasban
talalhatok.

4. Hivatkozasok, kapcsolédé dokumentumok

MSZ EN 14476 Kémiai fert6tlenitészerek és antiszeptikumok. Kvantitativ szuszpenzios
vizsgalat a virucid aktivitas értékelésére orvosi terlleten. Vizsgalati modszer
és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)

MSZ EN 14675 Kémiai fertétlenitészerek és antiszeptikumok. Kvantitativ szuszpenzids
vizsgélat az allatgyégyaszatban hasznalatos kémiai fertétlenitészerek és
antiszeptikumok virucid hatasanak megallapitasara

MSZ EN ISO/IEC 17025  Vizsgald- és kalibrald laboratériumok felkésziiltségének altalanos
kovetelményei

EudraLex; The Rules Governing Medicinal Products in the European Union
Volume 4 EU Guidelines to Good Manufacturing Practice Medicinal Products
for Human and Veterinary Use Annex 1. Manufacture of Sterile Medicinal
Products (corrected version)

Ph. Hg. VIII. - Ph. Eur.6.8 07/2010:20601, 2.6.1. Sterilitasi vizsgalat; 145,
811, 4625, 5/2011 sz. kdzlemény

Czirok Eva: Klinikai és jarvanyiigyi bakterioldgia 1999 (Kérhazhigiénés
mintak: 26-32 oldal; Kérhazhigiénés bakterioldgiai vizsgalatok eredményei
és azok értékelése: 746-751 oldal

Emrl72-04 Utmutaté fertézé anyagok csomagolasara és szallitasara — eljaras
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5. Mellékletek

Emrl72-03-M01
Emrl72-03-M02
Emrl72-03-M03

Emrl72-03-M04

Emrl72-03-M05
Emrl72-03-M06
Emrl72-03-M07

Emrl72-03-M08
Emrl72-03-M09

Emrl72-03-M10

Emrl72-03-M11
Emrl72-03-M12
Emrl72-03-M13
Emrl72-03-M14
Emrl72-03-M15

Vizsgalatkérd lap Corynebacterium diphtheriae toxin gén kimutatasahoz
Vizsgalatkérd lap Escherichia coli izolatum megerdsitésére és tipizalasara
Vizsgalatkérd lap Enterobacterales izolatum megerésitésére és tipizalasara
Vizsgalatkérd lap Listeria spp és Listeria monocytogenes tipizalasara és megerésitoé
vizsgalatahoz

Vizsgalatkérd lap multirezisztens Gram-negativ nem-fermentalé baktérium
izolatumok vizsgalatahoz

Vizsgalatkérd lap MRSA izolatum megerésitésére és tipizalasara

Vizsgalatkérd lap Streptococcus pneumoniae, Neisseria meningitidis, Haemophilus
influenzae szerotipus/csoport meghatarozashoz

Vizsgalatkérd lap Streptococcus pyogenes vizsgalatahoz

Adatlap térzsek identifikalasahoz

Adatlap glikopeptid (vancomycin, teicoplanin) rezisztens, vagy mérsékelten érzékeny
Enterococcus sp. és Staphylococcus aureus izolatumrol

Csoportos vizsgalatkérd lap koérhazhigiénés koérnyezeti bakterioldgiai vizsgalatokhoz
Vizsgalatkérd lap virucid hatasvizsgalatra

Virucid vizsgalatok eredményk6zl6 lapja

Vizsgalatkérd lap sterilizator és fert6tlenitégép hatasfokanak vizsgalatahoz
Baktériumtorzsek és egyéb izolalt mintak bekildése




