A husban el6fordulé Trichinella kimutatasara kijel6lt hivatalos laboratériumok szamara megfogalmazott minimalis

ajanlasokra vonatkozé iranymutatasok.

Bevezetés
Ezek az irdnymutatasok a laboratériumok Trichinella-vizsgalatra vonatkozd hataskérének elismeréséhez fogalmaztak
meg minimalis ajanldsokat. A husban el6forduld Trichinella hatdsagi vizsgalatara vonatkozo kiilénds szabalyok
megallapitasardl szo6l6, 2015. augusztus 10-i (EU) 2015/1375 bizottsagi végrehajtasi rendelet [1] (/. fejezet - 2. cikk (1)
bekezdés b) pont) megdllapitja, hogy az emlitett allatokbdl 6sszegylijtott, Trichinelldra megvizsgalandd mintakat,,... az
illetékes hatosag altal kijelolt laboratériumban (hatésagi laboratérium) kell megvizsgalni, a kovetkezd kimutatasi
maddszerek valamelyikének alkalmazdasaval: a) a kimutatasnak az I. melléklet I. fejezetében meghatdrozott
referenciamaddszere; vagy b) a kimutatasnak az I. melléklet /I. fejezetében meghatdrozott egyenértékii modszere”. Az
Osszes hatdsagi laboratériumra vonatkozé minimumkdvetelményeket a (EU) 2017/625 rendelet [2] (a hatdsagi
ellen8rzésekrdl sz616 Uj rendelet) hasonld rendelkezései Iépnek. Ezen kévetelmények kozott szerepel, hogy a hatdsagi
laboratérium elvileg az ISO/IEC 17025 szabvanynak megfelel6en m(ikodik, és akkreditalasa ezzel a szabvannyal
Osszhangban tortént.
Az ardnytalan teher elkeriilése érdekében a kizardlag Trichinella-vizsgalatokat végz6 hatdsagi laboratériumok bizonyos
feltételek mellett eltérhetnek az ilyen jelleg(i akkreditdlastol. A laboratdrium tekintetében az (EU) 2017/625
rendeletben meghatdrozott feltételek tobbek kézott a kbvetkezbk:

e  kizardlagos tevékenysége a husban el6forduld Trichinella kimutatasa

e  kizérdlag az (EU) 2015/1375 bizottsagi végrehajtasi rendeletben emlitett modszereket alkalmazza

o azilletékes hatdsagok, illetve akkreditalt hatdsagi laboratérium felligyelete alatt all

e rendszeresen részt vesz és kielégité teljesitményt nyujt a nemzeti referencialaboratériumok altal szervezett,

laboratdriumok kozotti 6sszehasonlitd vizsgalatokon vagy jartassagi vizsgalatokon
e teljesiti az (EU) 2017/625 rendeletben a hatdsagi laboratoriumokra vonatkozdan el&irt 6sszes egyéb
kotelezettséget (34—42. cikk és kilénosen a 38. cikk)

Az illetékes hatdsagok jogi felhatalmazassal rendelkeznek arra, hogy politikaik és eljarasaik jovahagyasa utjan kijeloljék
a Trichinella -vizsgdlati laboratériumokat, valamint hogy az évek soran nyomon kovessék azok teljesitményét, és
jelent@s hianyossagok esetén visszavonjak kijeldlésiket.
Az illetékes hatdsagnak a vizsgdld laboratdrium rendelkezésére kell bocsatania minden olyan kovetelmény
dokumentalt leirasat, amelyet a vizsgald laboratoriumnak teljesitenie kell a kijeldlése eléréséhez és fenntartasahoz.
Ezen irdnymutatdsok célja, hogy az illetékes hatdsag altal kijelolt hatdsagi laboratérium altal teljesitendé minimalis
minGségbiztositasi kovetelményekrél referenciadokumentumot biztositson a tagallamok illetékes hatdsagai szamara a
husban el6fordulé Trichinella-larvak kimutatasara vonatkozé ellenérzések elvégzésére vonatkozdan, arra az esetre, ha
nem all rendelkezésre mas tanusitdsi rendszer (pl. ISO 17025 szerinti akkreditacid), tiszteletben tartva ugyanakkor az
(EU) 2017/625 rendelet 38. cikkében foglaltakhoz hasonld, hatdsagi laboratériumokra vonatkozé egyéb
kovetelményeket/feltételeket.
A Trichinella-vizsgdalatot végz4 laboratériumoknak olyan szakpolitikdkon és eljarasokon alapuléd minGségbiztositasi
rendszert kell alkalmazniuk, amelyek magukban foglaljdk a min&ség-ellen6rzést, a szakért6i elemzést, a megfeleld

|étesitményeket, a validalt mddszer(eke)t, valamint a minta azonositasat és nyomonkovethetGségét.



A laboratériumnak a tagallam illetékes hatdsaga altal megallapitott vonatkozo eljarasoknak megfelel6en kérelmet kell
benyujtania Trichinella-vizsgalati laboratoriumként térténd kijelolése irdnt. A hatdsag (vagy egy altala megbizott mas
intézmény, mint példdul a parazitdk vizsgalataval foglalkozé nemzeti referencialaboratdrium) helyszini értékeléseket
végez a laboratérium minGségbiztositasi rendszerének és a Trichinella-vizsgalat elvégzésével kapcsolatos technikai
felkésziltségének értékelése céljabdl.

Az Allategészségiigyi Vilagszervezet (OIE) [3], a Nemzetkozi Trichinella Bizottsag (ICT) [4], a Codex Alimentarius [5] és a
Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet (1SO) [6] atfogd ajanlasokat és szabvanyokat biztosit a Trichinella-
laboratoriumokban folytatott min&ségiranyitasra vonatkozdan. Ugyanezen elvek és iranymutatasok alapjan a

kovetkezd alapvet6 elemek ajanlottak a Trichinella-vizsgalati laboratérium kijeloléséhez:
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A személyzet képzése
9. Jartassagi vizsgalat
A dokumentum melléklete (1. melléklet) a husban el6fordulé Trichinella kimutatasanak hatdsagi ellenérzésére kijelolt

ellenérzd laboratériumok szamara készilt ellenérzélistat is tartalmazza.

Alkotéelemek és kovetelmények

1. Min&ségiranyitdsi rendszer (QMS)

A vizsgald laboratériumnak el kell fogadnia minden olyan eljarasi standardot, utasitast és kapcsolodé dokumentumot,

amelyek sziikségesek annak biztositasahoz, hogy, hogy a Trichinella-vizsgalat megbizhatd és a célnak megfeleld legyen.

,,,,,,

2. Személyzet
A vizsgald laboratériumnak biztositania kell a Trichinella-vizsgalati tevékenységekben részt vevd vezetdi és technikai
személyzet felkésziiltségét. Az ajanlasok kdzott egyebek mellett a kovetkez6k szerepelnek:
a. avizsgdlati jelentés kibocsatasaval megbizott laboratérium feligyelGjének vagy vezetGjének
ismernie kell a Trichinella-nemzetségbe tartozé fonalférgek jarvanytanat, bioldgiajat és diagndzisat,
a szabdlyozasi kovetelményeket, valamint tapasztalattal kell rendelkeznie a husban el6fordulé
Trichinella-larvak kimutatasaval kapcsolatban;
b. az elemz6knek rendelkezniiik kell a Trichinella-parazitakra és azok morfoldgidjara vonatkozo
alapvet6 ismeretekkel, és igazolt tapasztalattal kell rendelkezniiik a husban el6forduld Trichinella-
larvaknak az (EU) 2015/1375 rendeletnek megfelel6en végzett kimutatasara irdnyuld vizsgalatok

elvégzése teriiletén.



c. Alaboratérium személyzetét megfelel6 mdédon ki kell egésziteni a vizsgalatok adott mennyiségének

elvégzése érdekében.

3. Vizsgalati mddszerek

A laboratériumnak a huisban el6forduld Trichinella-larvak kimutatdsara az (EU) 2015/1375 rendelet [1] |. melléklete
szerinti, kimutatasi referenciamddszerként megjel6lt (ISO 18743:2015), a gylijt6mintak magneses keveré
alkalmazdasaval végzett emésztéses modszerét vagy azzal egyenértékl mddszert kell alkalmaznia.

A laboratériumnak meg kell erésitenie, hogy képes megfelelGen alkalmazni a médszer(eke)t (lasd az 1. mellékletet)
annak érdekében, hogy — a referenciaanyag hasznalata és a jartassagi vizsgalatban valé részvétel révén (lasd az (EU)
2017/625 rendelet 40. cikke, a) pontjanak iv. alpontjat) — elérje teljesitményjellemzdi(ke)t. Az eredményeket az
illetékes hatdsag, vagy a kijelolést megel6z6en az illetékes hatdsag altal kijelolt egyéb hatdsag (pl. nemzeti
referencialaboratérium) rendelkezésére kell bocsatani. A laboratériumot a nemzeti referencialaboratérium vagy az
eurdpai referencialaboratdérium (wwwe.iss.it/crlp/) tamogathatja referenciaanyag és szakértelem tekintetében.

A vizsgalat eredményének legaldbb mindségi jelleglinek kell lennie, ami azt jelenti, hogy meg kell ergsitenie a

Trichinella-larvak izmokban vald jelenlétét vagy hianyat a vizsgalt mintakban.

4. Laboratdriumi létesitmények

A laboratériumi helyiségeknek a személyzet biztonsaga érdekében megfelel6nek kell lennilk a vizsgalatok
elvégzéséhez.

Az illetékes hatdsagnak meg kell allapitania a vizsgalati tevékenység helyszinéiil szolgald laboratériumi kornyezetre —
beleértve a helyiségeket is —, a kornyezetvédelmi ellendrzésre és a higiénidra vonatkozé minimumkodvetelményeket.
A laboratériumi [étesitményeknek megfelel&en el kell kiilonilnitk a vagohidtél, amennyiben ugyanabban az
épliletegylttesben vannak.

Amennyiben lehetséges, kovetni kell a bioldgiai biztonsag 2. szintjére vonatkozo, az egészségligyi vilagszervezet
(WHO) Laboratériumi bioldgiai biztonsdgi kézikényvében [7] és az Eurachem Mikrobioldgiai laboratdriumok
akkreditdcidjara vonatkozd iranymutatdsaiban [8] foglalt utmutatdsokat, amelyek tovabbi irdnymutatasként

szolgalnak a mikrobioldgiai vizsgalatokat végzé laboratériumok szamara.

5. Berendezés

Az egyes késziiléktipusok szdmanak a naponta megvizsgalandd mintdk szamahoz kell igazodnia.

Vészhelyzet esetén minden tipusra legalabb egy késziiléknek rendelkezésre kell allnia. Ajanlott idGszakos
karbantartassal ezt az allomdnyt is izemképes allapotban tartani. A laboratdrium altal elvégzett vizsgalatok
mennyisége szerint a laboratériumnak meg kell allapitania az anyagok (pl. kések, olldk, csipeszek, keverégépek,
hasapritok, magneses keverdk, szitaszovetek, Gvegek) kopasat rendszeres megujitas céljabdl, a készletnek pedig
mindig rendelkezésre kell dllnia. A fogydanyagokat (eldobhatd- és vegyi anyagokat) megfelel6 szekrényekben kell
tarolni, és megfeleld készletnek kell rendelkezésre alinia, figyelembe véve az anyagok megrendelése és kiszallitasa
kozotti id6t. A vegyi anyagok lejarati idejét rendszeresen ellendrizni kell a gyartd altal meghatarozott tarolasi

korilmények kozott.



A laboratériumnak el kell készitenie az anyagok és késziilékek (pl. mikroszkdpok, mérlegek, magneses keverék)

beszallitdsaval, valamint az azok karbantartasaval és szervizelésével foglalkozé mingsitett ajanlattevék jegyzékét.

6. Mintakezelés
A laboratériumnak egy el6irasokat tartalmazé QS dokumentumban kell ismertetnie a mintakezelést, beleértve az
elfogadhatdsagi kritériumokat, az azonositast, a tarolast, a fert6tlenitést és az artalmatlanitast.
Az elfogadhatdsagi kritériumoknak meg kell felelnilik az (EU) 2015/1375 rendelet kdvetelményeinek (/1. fejezet 2. cikk

,Az dllati testek mintavételezése”, valamint Ill. melléklet ,A sertéstél eltéré dllatok vizsgdlata”) [1].

7. Nyomonkovethetfség

A laboratérium vezet6jének és a vagohidi hasellenérnek:

a) egyértelmien meg kell hatarozniuk a minta nyomonkovethetdségével kapcsolatos felelGsséget a
hasitott testtdl a laboratériumig;

b) le kell irniuk, hogy milyen médon biztositjdk a minta nyomonkovethetGségét a laboratériumban a
minta laboratériumba valé megérkezésétél kezdve a vizsgalati eredményének kezeléséig;

c) bizonyitékokat kell szolgéltatniuk a miszaki feljegyzések azonositdsara, 6sszegy(jtésére,
indexalasara, hozzaférésére, iktatasara, taroldsara, karbantartasara és végleges elhelyezésére
vonatkozdan;

d) meg kell 6riznitk az eredeti észrevételeket, a személyzeti nyilvantartasokat, valamint az egyes
vizsgdlati jelentések egy-egy példanyat egy meghatarozott id6szakra vonatkozdan. Az egyes
vizsgdlatokra vonatkozo feljegyzéseknek tartalmazniuk kell a vizsgalat elvégzéséért és az
eredmények ellenérzéséért felel6s személy azonositd adatait;

e) all. fejezet 7. cikkének megfelelGen az illetékes hatdsag felligyelete és felelGssége mellett egy
megbizhaté dokumentummal bizonyitékot kell szolgaltatniuk a hasitott testek, a minta begydjtése, a
vizsgdlatok és az eredmények kozotti 6sszefliggésrdl, valamint a pozitiv eredmények kezelésére

vonatkozé eljarasokrdl. Az (EU) 2015/1375 rendelet [1] készenléti tervei

8. Aszemélyzet képzése

A laboratérium vezet6jének biztositania kell, hogy az izmokban taldlhaté Trichinella-larvak (MSL) kimutatdsara szolgald
mintak vizsgdlataban kozrem(ikodd személyzet megfelelGen képzett legyen, és e célbdl vegyen részt: a) az izmokban
taldlhatd Trichinella-larvak kimutatdsara hasznalt vizsgalatok minGségi ellenGrzésére iranyuld programban; és b) a
laboratdriumban hasznalt vizsgalati, feljegyzési és elemzési eljarasok rendszeres értékelésében a Il. fejezet 5. cikkének
megfeleléen. Az (EU) 2015/1375 rendeletnek megfelel§ Képzés.

Az illetékes hatdsdgnak vagy egy masik felhatalmazott hatésagnak megfelelé képzési programot kell kialakitani az
elemz6k szamara, amely tartalmazza a Trichinella bioldgiajat és jarvanytanat, a vizsgalati mddszereket, a vizsgalat
el6tti és utani kovetelményeket, a jelentéstételt és a biztonsagi eljarasokat. A képzést képesitett személyeknek kell
biztositaniuk, és a megszerzett szaktudast a jartassdagi vizsgalatokban valo sikeres részvétellel kell igazolni. A
Trichinella-vizsgalatok elemz&inek képzésére vonatkozé kévetelmények részletei a Trichinella kimutatasara szolgalé

emésztéses vizsgalati programok minéségbiztositasara vonatkozo ajanldsok 4. részében taldlhatdk. Nemzetkozi



Trichinella Bizottsag (ICT) [4] ajanldsa a Trichinella kimutatdsara szolgalé emésztéses vizsgalatokat végzs6 elemzdék

képzéséhez és képesitéséhez.

9. Jartassagi vizsgalat

Az izmokban taldlhaté, husban el6forduld Trichinella-larvdk kimutatdsdra iranyuld vizsgdlatot végz6
személyzetnek rendszeresen és megfelel6 eredménnyel részt kell vennie az egyes tagallamok nemzeti
referencialaboratdériuma altal szervezett jartassagi vizsgalaton. A részvétel gyakorisaga a laboratérium
kordbbi jartassagi vizsgalatokon mutatott teljesitményén alapulhat, az illetékes hatdsag véleményével
0sszhangban. A jartassagi vizsgalatnak legaldbb 3 mintdbdl kell allnia, és akkor tekinthet6 sikeresnek, ha
minden pozitiv mintat pozitivnak itélnek és minden negativ mintat megfelel6 médon negativként
azonositanak. A felhatalmazott hatdsagnak (pl. a nemzeti referencialaboratériumnak) kérésre biztositania
kell az illetékes hatdsdg szamara a jartassagi vizsgalat eredményeit. Amennyiben a jartassagi vizsgalat
sikertelen eredménnyel zarul, a laboratériumnak elemeznie kell a sikertelenség okait, megfelel6 korrekcids
intézkedéseket kell tennie, és a nemzeti referencialaboratdrium dltal biztositott tovabbi mintak alapjan meg
kell ismételnie a jartassdagi vizsgalatot. Amennyiben a laboratérium ismét nem jar sikerrel a jartassagi
vizsgalaton, az illetékes hatdsag felfliiggeszti a laboratérium kijelolését egészen addig, amig meg nem

bizonyosodik arrél, hogy a laboratdrium pozitiv eredményekkel ment at a jartassagi vizsgalaton.
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1. melléklet. Ellendrzélista a hiusban el6fordulé Trichinella kimutatasanak hivatalos ellendrzésére kijel6lt auditalo

laboratériumok szamara.

BIZONYITEKOK

IGEN I NEM ESZREVETELEK

ELLENORZES

1. Mindségiranyitasi rendszer

1.1. Rendelkezik-e a vizsgalo laboratérium
mind@ségbiztositasi rendszerrel?

1.2. Eljarasi standardok

1.3. ElGirasok

1.4. Kapcsol6ddé dokumentumok
(formanyomtatvanyok, regisztracids
okmanyok stb.)

1.5. Rendelkezik-e a laboratérium az
adminisztracids eljarasokért — beleértve
a vegyi anyagokat, a fogydeszkozoket és
a késziilékek beszerzését is — felel6s
személlyel?

1.6. Rendelkezik-e a laboratdérium egy
olyan személlyel, aki azért felel8s,
hogy tajékoztassa az illetékes
hatdsagot a pozitiv minta
észlelésérdl?

1.7. ElérhetGk-e az illetékes hatdsag és az
nemzeti referencialaboratérium
kapcsolattartdi (pl. telefonon, e-
mailben)?

2. Személyzet

2.1. Rendelkezik-e a laboratérium
felligyel6vel vagy laboratériumi
vezet6vel?

2.2. Alaboratérium feligyelGje vagy
vezetdje

o rendelkezik-e hataskorrel a
laboratérium tevékenységeinek
irdnyitasara?

. Rendelkezik-e hataskorrel a vizsgalati
jegyz6konyv aldirasara?

o Rendelkezik-e a megfelel6 ismeretekkel
a Trichinella-nemzetséghez tartozé
fonalférgek morfoldgiajardl,
jarvanytanardl, bioldgiajardl és
diagnosztizaldsardl, a szabalyozasi
kovetelményekrél, valamint van-e a
hasban el&forduld Trichinella-larvak
kimutatasaval kapcsolatos tapasztalata?

o Rendelkezik-e tapasztalatokkal a
Trichinella-fertGzésekre fogékony
allatokban el6forduld Trichinella-
fert6zések kozvetlen diagnosztizalasa
terén?

2.3. Rendelkezik-e a technikai személyzet a
Trichinella -parazitdkra és azok
morfoldgiajara vonatkozé alapvetd
ismeretekkel?




2.4. Rendelkezik-e a technikai személyzet
igazolt tapasztalattal a husban
el6fordulé Trichinella-larvak
kimutatasara vonatkozo, az (EU)
2015/1375 rendelet szerinti vizsgalatok
elvégzésében?

3. Vizsgalati modszer(ek)

3.1. Alaboratérium egyet vagy tobbet
alkalmaz az (EU) 2015/1375 rendelet I.
mellékletében leirt modszerek kozul?

3.2. Ellendrizte-e a laboratérium, hogy
megfelel6en tudja alkalmazni ezt a
modszert/ezeket a mddszereket?

3.3. Rendelkezésre allnak-e az ellenérzési
eljaras dokumentumai?

3.3.1. Magukban foglaljak-e a
kovetkezbket:

o Az elvégzett vizsgdlatok szama

e A mintavétel eredete (pl. NRL, EURLP)

e Statisztikai elemzés

o Az eredmények értékelése

3.4. Rendelkezik-e a laboratérium
referenciaanyaggal (megfeleld
tartésitdszerekben tarolt Trichinella-
larvak, kiilonb6z6 formaju larvakat
abrazold képek)?

4.

Laboratdriumi létesitmények

4.1. Koveti-e a laboratdrium a biolégiai
biztonsagra vonatkozo 2. szint(
irdnymutatast?

4.2. Amennyiben nem koveti, alkalmas-e a
laboratdrium telephelye a vizsgalatra és
a személyzet biztonsaganak
biztositasara?

4.3. Rendelkezésre all-e egy a hulladék, az
emészt6folyadék és a husdarabok
kezelésére szolgdld rendszer?

5. Berende

5.1. Aranyban van-e az egyes
készuléktipusok szama a
naponta/hetente vizsgdlandé mintak
szamaval?

5.2. Vészhelyzet esetén rendelkezésre all-e
minden tipusra legalabb egy késztilék?

5.2.1. |dGszakos karbantartassal
Uzemképes allapotban tartjak-e az
allomanyt?

5.3. Megallapitotta-e a laboratérium az
anyagok (pl. kések, olldk, csipeszek,
keverégépek, husapritdk, magneses
keverdk, szitaszovetek, tivegek)
elhasznalddasi idejét?

5.3.1. Ezeket az anyagokat rendszeresen
megujitjdk-e, és mindig rendelkezésre
all-e egy készlet?

5.4. Afogydeszkozoket (mind az egyszer
hasznalatos, mind a vegyi anyagokat)




megfelel6 szekrényekben taroljak-e?

5.4.1. Megfelel§ készlet all-e
rendelkezésre, figyelembe véve az
anyagok megrendelése és kiszallitasa
kozott eltelt id6t?

5.5. Rendszeresen ellenérzik-e a vegyi
anyagok lejarati idejét?

5.6. Betartjak-e a pepszinre és a sdsavra
vonatkozéan a gyartd altal
meghatarozott tarolasi feltételeket?

5.7. Rendelkezik-e a laboratdérium az
anyagok és késziilékek (pl.
mikroszkdpok, mérlegek, magneses
keverék) beszallitasaval, valamint azok
karbantartasdval és szervizelésével
foglalkozé mingsitett ajanlattevék
jegyzékével?

6. Mintakezelés

6.1. Rendelkezik-e a laboratérium egy
elGirasokat tartalmazo QS
dokumentummal, amely tdjékoztatast
nyujt a mintakezelésrél, az
elfogadhatdsagi kritériumokrodl, az
azonositasrol, a tarolasrol, a
fert6tlenitésrdl és az artalmatlanitasrol?

6.1.1. Kezel-e a laboratérium nem
megfeleld (példaul kis mennyiség(i
izmot tartalmazd, azonositd kad nélkiili)
mintakat? Hogyan kezeli ezeket?

6.2. Az elfogadhatdsagi kritériumok
megfelelnek-e az (EU) 2015/1375
rendelet (/I. fejezet 2. cikk Az dllati
testek mintavételezése”, és a lll.
melléklet ,A sertéstél eltérd dllatok
vizsgdlata”) kovetelményeinek?

6.3. Ellendrzés alatt all-e a laboratoriumba
torténd bejutds?

7.

Nyomonkévethetdség

7.1. Rendelkezik-e a laboratérium
elGirasokat tartalmazo QS
dokumentummal a mintaknak a hasitott
testtdl a vizsgalati jegyz6konyvig
torténd nyomonkovethetfségére
vonatkozéan?

7.2. Egyértelm(ien azonositjak-e a
mintakat?

7.3. Biztositva van-e a mintak, a vizsgalati
jelentések és az Ugyfél kozotti
korrelacio?

7.4. Vannak-e bizonyitékok a mdszaki
feljegyzések azonositasara,
Osszegylijtésére, indexalasara,
hozzaférésére, iktatasara, tarolasara,
karbantartasara és végleges
elhelyezésére vonatkozdan?

7.5. Meg6rzik-e az észrevételek, a
személyzet minGsitése és a vizsgalati




jelentések eredeti példanyat?
Ki 6rzi meg?
Mennyi ideig?

7.6. Tartalmazza-e a vizsgalati jelentés a
kovetkezbket:

o Allatfaj

e A minta kddja

e Avizsgalati médszer

e Az emésztett izom mennyisége
allatonként

e Az emésztetlen his mennyisége

e Vizsgdlati eredmények

e Avizsgalatot végz6 elemz8 neve

e Avizsgalat elvégzésének datuma és
id6pontja.

e Azelemz6 aldirasa

o Afelligyel6 aldirasa

o Megjegyzés

7.7. Pozitiveredmény esetén az
el6irdsokat tartalmazé dokumentum
(eljaras) a kovetkezéket tartalmazza:

e A pozitiv minta/mintak azonositdsa

e A pozitiv minta teljes
nyomonkovethetGsége a hasitott testig

o Alarvak gyljtése, tartdsitdsa 90 %-os
ethanolban, valamint a larvak valds
jelenlétének ellenérzése a fioldban

e Alarvdakat tartalmazo fiola tovabbitasa a
nemzeti vagy az unids
referencialaboratérium részére

7.7.1. Koveti-e a laboratérium a
Nemzetkozi Trichinella Bizottsag vagy az
Allategészségiigyi Vilagszervezet
irdnymutatasait a pozitiv mintak és az
eredmények kezelésére vonatkozéan?

8. Vizsgalati modszerek: Kritikus szabalyozasi pont(ok)

8.1. Késziilék

8.1.1. Rendszeresen ellendrzik-e és/vagy
cserélik-e a kever6gép pengéjét?

8.1.2. AszitaszOvet sargarézbdl vagy
rozsdamentes acélbdl késziilt-e,
valamint az 180um szembdGségi-e?

e Rendszeresen és megfelel6en tisztitjak-
e?

8.1.3. Az dllithatd er6sségd also
fényforrdssal rendelkez6
sztereomikroszkdp megfelelé-e a
Trichinella-1arvak kimutatdsahoz?

8.2. Fogyoeszk6z6k

8.2.1. Allnak-e rendelkezésre megfelels
pipettak a larvak 6sszegylijtéséhez?

8.2.2. Vannak-e kis méret( (1-1,5 ml)
kupos kiivettak a larvak tarolasahoz?

8.3. Reagensek

8.3.1. MegfelelG-e a s6sav molaris
koncentracioja?




8.3.2. Pepszin:

o Megfelel6-e az aktivitasa?

e Megfelel6-e a tarolasa?

e Egyértelmd-e a lejarati datum jelzése?

8.3.3. Van-e 90 %-os ethanol a larvak
tartdsitasara?

8.4. Az emésztbfolyadék elkészitése

8.4.1. Tiszteletben tartjak-e az
emészt6folyadék 0sszetevdinek
hozzaadasi sorrendjét? 1. viz, 2. sdsav,
3. pepszin

8.5. Az elsédleges és mdsodlagos liledék 6sszegydlijtése

8.5.1. MegfelelG-e az llepitésiid6?

8.5.2. Képes-e az elemzé értékelni és
tovabbi mosasi |épések elvégzését
kérni, ha az emészt6folyadék nem
eléggé tiszta ahhoz, hogy meg
lehessen vizsgalni?

8.6. Mikroszkdpos vizsgdlat

8.6.1. Ki vannak képezve az elemz6k az
alabbiakra?

e  Alarvak felismerése a
larvaszamlalé kamraban vagy a
Petri-csészében

e Aldrvak azonnali 6sszegyijtése és
kupos kiivettdban torténé
tartdsitdsa 90 %-os ethanolban

8.7. A vizsgalati eredmények m

inéségének biztositdsa

8.7.1. Rendelkezik-e a laboratérium az
elGirasokat tartalmazd QS-
dokumentummal az anyagok belsé
mindség-ellenGrzésére és a vizsgdlatok
kritikus pontjaira vonatkozdan?

9. A személyzet

képzése

9.1 Részt vett-e a személyzet a mintak
vizsgalataban az alabbiak keretében:

e a Trichinella larvak kimutatdsara
haszndlt vizsgalatok min&ség-
ellenérzésére irdnyuld program;

e alaboratériumban hasznalt vizsgalati,
feljegyzési és elemzési eljarasok
rendszeres értékelése.

10. Jartassagi vi

zsgalat

10.1. A vizsgalatot végz6 elemzék
rendszeresen részt vettek-e a nemzeti
referencialaboratorium altal szervezett
jartassagi vizsgalatokban?

10.2. A jartassagi vizsgalatokon valé meg
nem felelés esetén a laboratérium

e elemzi-e a meg nem felelés okat?

e alkalmaz-e megfelel6 korrekcids
intézkedéseket?

e megismétli-e a vizsgalatot a nemzeti
vagy az unios referencialaboratérium
altal biztositott tovdbbi mintdkon?
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