Europos susitarimo dél reagenty audinio rusiai nustatyti mainy sutarties
protokolas

Bendrosios nuostatos
1. SpecifiSkumas
A. Reagentai audinio riiSiai nustatyti, citotoksinése technologijose naudojami limfocitams.

Sie reagentai turi, naudojant pagal gamintojo rekomenduojama technologija, reaguoti su
visais limfocitais, zinomai turinCiais antigena(-us), atitinkanti(-ius) etiketéje nurodyta
specifiskuma (specifiSkumus). Jie neturi reaguoti su jokiomis lastelémis, kurios Zinomai
neturi $io antigeno ($iy antigeny).

Kai Sie reagentai naudojami pagal gamintojo nurodyta technologija, neturi buti jokiy
pozymiy jokio trukdancio serologinio reiskinio, pvz.,

a) prozono efekto;
b) anti-papildomumo.

B. Reagentai audinio riiSiai nustatyti, skirti naudoti komplemento jungimo technologijoje
trombocitams.

Sie reagentai turi, naudojant pagal gamintojo nurodyta technologija, duoti komplemento
jungima su visais trombocitais, zinomai turiniais antigena(-us), atitinkanti etiketéje
nurodyta specifiSkuma (specifiSkumus). Jie neturi duoti komplemento jungimo su jokiais
trombocitais, kurie Zinomai neturi to antigeno (ty antigeny).

Kai Sie reagentai naudojami pagal gamintojo nurodyta technologija, neturi biiti poZymiy
jokio trukdancio serologinio reiskinio, pvz.,

a) prozono efekto;

b) anti-papildomumo.

2. Stiprumas

A. Reagentai audinio riiSiai nustatyti, citotoksinése technologijose naudojami limfocitams.

Tokio reagento titras nustatomas du kartus praskiedziant tiriama reagenta inaktyvuotame
AB serume i§ donoro, neigiamo antigenui(-ams), atitinkan¢iam antiking (antikiinus)
reagente, kuris taip pat neturi biiti imunizuotas nuo audinio antigeny transfuzijos, néstumo
ar kitomis priemonémis. Tuomet kiekvienas praskiedimas tikrinamas su limfocitais,
zinomai turiniais  atitinkama  antigena(-us) reagente, naudojant gamintojo
rekomenduojama technologija. Titras yra atvirkStinis dydis skaiciaus, vaizduojancio
didziausia praskiedima serumo, kuriame ivyksta zenkli teigiama reakcija, kai praskiedimas



apskaiCiuojamas neijtraukiant { bendra turi korpuskulinés suspensijos ar bet kokio kito
priedo tiirio.

B. Reagentai audinio riiSiai nustatyti, skirti naudoti komplemento jungimo technologijoje
trombocitams.

Tokio reagento titras nustatomas du kartus praskiedziant tiriama reagenta 10 %
inaktyvuotame AB serume Veronalio buferiniame tirpale. Tuomet kiekvienas serumas
tikrinamas su trombocitais, Zinomai turinciais antigena, kuris yra homologinis antigenui
reagente, naudojant gamintojo rekomenduojama technologija. Titras yra atvirkstinis dydis
skaiCiaus, vaizduojanc¢io didziausia praskiedima serumo, kuriame jvyksta Zenkli teigiama
reakcija, kai praskiedimas apskai¢iuojamas neitraukiant | bendra tiiri korpuskulinés
suspensijos ar bet kokio kito priedo tiirio.

Tolesnés nuostatos reagentams audinio raSiai nustatyti, kurie naudojami citotoksinése
technologijose limfocitams, bei reagentams, kurie naudojami komplemento jungimo
technologijoje trombocitams:

3. Saugojimas

Reagentai audinio r@i§iai nustatyti turi biti saugomi skystos arba sausos biiklés. Skysti
reagentai saugomi ne aukstesnéje kaip — 70 °C temperatiiroje, o sausi — ne aukstesnéje kaip
+ 4 °C temperatiiroje.

Saugojimo metu reikia kiek jmanoma vengti reagenty atSildymo ir pakartotinio
uzsaldymo. Sausi reagentai laikomi inertiniy dujy atmosferoje arba in vacuo inde, kuriame
jie buvo iSdziovinti ir kuris uzdaromas taip, kad nepatekty drégmés. Sausas reagentas
neturi prarasti daugiau nei 0,5 % savo svorio, kai jis tikrinamas toliau dziovinant fosforo
pentokside slégyje, nevirsijanciame 0-02 gyvsidabrio 24 valandas.

Reagentai ruoSiami laikantis aseptiniy atsargumo priemoniy ir saugomi nuo tarSos
bakterijomis. Siekdamas iSvengti bakterijy augimo, gamintojas gali pridéti | reagenta
aseptiko ir/arba antibiotiko. Reagentai, i kuriuos pridéta tokiy medZziagy, turi tenkinti
specifiskumo ir stiprumo reikalavimus.

Tai galioja ir visiems kitiems priedams, pvz., antikoaguliantams. Po atSildymo arba
regeneravimo reagentai turi biiti permatomi, juose neturi biiti jokiy nuosédy, gelio ar
matomy daleliy.

4. Stabilumas ir galiojimo data

Visi reagentai, jei saugomi tinkamomis laikymo salygomis, turi iSlaikyti reikiamas
savybes maziausiai vienerius metus.

Skystos buklés reagento galiojimo data, kuri nurodoma etiketéje, turi bati ne ilgesné kaip
vieneri metai nuo paskutinio patenkinamo stiprumo tyrimo dienos. Pakartojus stiprumo
tyrima, galiojimo datg galima pratgsti dar vieneriems metams.

Sausos buklés reagenty galiojimo data, kuri nurodoma ant etiketés, nustatoma pagal
duomenis, gautus atliekant stabilumo bandymus.



5. Skirstymas ir turis
Reagentai audinio raisiai nustatyti skirstomi tokiu btidu ir tokiais turiais, kad viename inde
esanCio reagento uztekty, greta tyrimy su nezinomais kineliais, atlikti tyrimams su

teigiamais ir neigiamais kontroliniais kiineliais.

Vieno indo tiiris turi biiti toks, kad, prireikus, jo turini bty galima naudoti atliekant
atitinkamus Siame protokole aprasytus stiprumo testus.

6. Irasai ir méginiai

Gaminancioji laboratorija turi rasytinius iraSus apie kiekviena kraujo grupés nustatymo
reagenty gamybos ir kontrolés etapa. Laboratorija pasilieka sau atitinkamus visy iSleisty
reagenty meéginius tol, kol galima pagristai manyti, kad ta partija dar naudojama.

7. Vezimas

Uzsaldyti reagentai turi buti vezami taip, kad likty uzSaldyti iki pat paskirties vietos.
Reikia saugoti reagentus nuo inaktyvacijos patenkant CO,. Sausus reagentus galima vezti
aplinkos temperattroje.

8. Etiketés, informaciniai lapeliai ir sertifikatai

Prie kiekvieno galutinio indo tvirtinamos dvi etiketés, viena angly, kita pranciizy kalba,
jose yra tokia informacija:

a) gamintojo pavadinimas ir adresas;

b) reagento pavadinimas, kaip jis raSomas atitinkamos specifikacijos antrasteje;

c) antiseptiko ir/arba antibiotiko (jei yra) pavadinimas arba irasas apie ju nebuvima;
d) tiiris arba, jei reagentas sausas, turis ir sudétis skyscio, reikalingo regeneravimui;
e) galiojimo data;

f) partijos numeris;

g) laikymo salygos;

h) HB-Ag tyrimo rezultatai.

Be to, tokiose etiketése arba kartono déziy, kuriose yra keli galutiniai indai, etiketése, arba
indus lydin¢iame informaciniame lapelyje turi biiti tokia informacija:

a) pilnas gamintojo pavadinimas ir adresas;
b) reagento pavadinimas, kaip jis raSomas atitinkamos specifikacijos antrasteje;

c) turis arba, jei reagentas sausas, tiiris ir sudétis skyscio, reikalingo regeneravimui;



d) paskutinio stiprumo tyrimo data;

e) galiojimo data (jei yra);

f) partijos numeris;

g) atitinkamas gamintojo rekomenduojamo naudojimo metodo aprasas;

h) neatidaryty ampuliy saugojimo salygos ir atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis po
atidarymo;

1) tiksli sudétis, iskaitant antiseptikus ir/arba antibiotikus (jei yra);
j) nurodymas, ar gaminyje yra zmogiskos kilmés medziagy.

Kiekviena siunta lydi sertifikatas kaip numatyta Sutarties 4 straipsnyje ir $io Protokolo
priede. Etiketés ir informacinio lapelio pavyzdziai pridedami prie Sio Protokolo.

KONKRECIOS NUOSTATOS(!)
ETIKETES PAVYZDYS
EUROPOS TARYBA
Europos susitarimas dél reagenty audinio rusiai nustatyti mainy
1. Gamintojo pavadinimas ir adresas.
2. Reagentas audinio rusiai nustatyti anti HI-A.
3. 1ml
arba
Regeneruojama 1 ml distiliuoto vandens.
4. Paskutinio stiprumo tyrimo data.
5. Galiojimo data.
6. Partijos numeris.
7. Naudojama technologija: NIH limfocito toksiskumas.
8. Laikymo salygos: ............ (temperatiira ir t.t.).

9. Sudétis.

(l) Bus nustatytos pagal Europos Susitarimo dél reagenty audinio riiSiai nustatyti mainy 4 straipsnio 4 dalj.
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10. Siame reagente yra Zzmogaus serumo.

Si etiketé turi bati tvirtinama prie indo, kuriame yra keli galutiniai indai.
INFORMACINIO LAPELIO PAVYZDYS
EUROPOS TARYBA
Europos susitarimas dé¢l reagenty audinio riiSiai nustatyti mainy

1. Nacionalin¢ audinio rasies etaloniné laboratorija,
1 Main Street Metropolis, Westland.
2. Reagentas audinio rusiai nustatyti anti HI-A1.
3. Pridétas N3Na 0-1 g % tirpalas.
4.1 ml

arba

Regeneruojama 1 ml distiliuoto vandens.
5. Galiojimo data: 1975 m. gruodzio 5 d.
6. Partijos numeris: Nr. 7257.
7. Laikymo salygos: temperatiira — 70 °C.

8. HB-Ag tyrimo rezultatas: neigiamas.

Sis informacinis lapelis turi biiti tvirtinamas prie kiekvieno galutinio indo.



PROTOKOLO PRIEDAS

EUROPOS TARYBA

Europos susitarimas dél reagenty audinio rusiai nustatyti mainy

SERTIFIKATAS

(4 straipsnis)

VEZIMO METU NEATSKIRTI

vt

kuri yra viena i§ institucijy, minimy Susitarimo 6 straipsnyje,
laikantis to Susitarimo Protokolo specifikacijy, ir Sia siunta galima

pristatyti tiesiogiai gavéjui (pavadinimas ir vieta) ........cccceveeeerieneenens
(Spaudas) (Parasas) (Pareigos)

Autentiskas vertimas
Europos komitetas prie LR Vyriausybés
Vertimo, dokumentacijos ir informacijos centras



