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(Az EK-SzerzGdés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele nem kotelezG)

HATAROZATOK

BIZOTTSAG

A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2009. november 27.)

az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok kozos miiszaki elSirdsairdl sz6l6 2002/364/EK
hatdrozat médositdsirol

(az értesités a C(2009) 9464. szimii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(2009/886/EK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl
sz016, 1998. oktdéber 27-i 98/79[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (') és kiilonosen annak 5. cikke (3) bekezdé-
sének masodik albekezdésére,

mivel:

(1) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok kozos
miszaki elSirdsait a 2002/364/EK bizottsdgi hatarozat (?)
hatdrozza meg.

() A kozegészség érdekében, valamint a miiszaki fejlgdés
figyelembevétele céljabdl, ideértve az eszkozok teljesitd-
képessége és analitikai érzékenysége terén tapasztalhatd
haladdst, helyénvalé a 2002/364/EK hatdrozatban lefek-
tetett kozos mszaki elirdsokat feliilvizsgalni.

(3) A gyorsteszt meghatdrozdsit a pontositds érdekében
moédositani kell. Az egyértelmiség érdekében tovabbi
meghatdrozasokkal sziikséges a hatdrozatot kiegésziteni.

(4)  Ahhoz, hogy a kozos miszaki el6irdsokat Osszhangba
lehessen hozni a jelenlegi tudomanyos és mdszaki
gyakorlattal, szitkség van tobb tudoményos és mdszaki
referencia frissitésére.

(5) A HIV-sziir6vizsgdlatokra vonatkozé kovetelményeket
tisztazni kell. Annak biztositdsa érdekében, hogy a jelen-
legi technoldgidkkal osszhangban 4ll6 teljesitGképesség-
értékelésére  vonatkozd  kritériumok megjelenjenek a
kozos mdszaki elSirdsokban, sziikséges tovabbi kovetel-

() HL L 331., 1998.12.7., 1. o.
() HL L 131., 2002.5.16., 17. o.

ményekkel kiegésziteni a HIV antitest/antigén kombindlt
tesztre vonatkozé kovetelményeket, valamint tovabb
pontositani bizonyos sziirévizsgilatok mintavételi elja-
rdsat.

A 2002/364[EK hatdrozat mellékletét ezért ennek megfe-
lel6en modositani kell, és az egyértelmiiség érdekében a
melléklet helyébe j mellékletnek kell 1épnie.

Adminisztrativ hiba kovetkeztében az in vitro diagnosz-
tikai orvostechnikai eszk6zok kozos mszaki elGirdsairdl
sz616 2002/364/EK hatdrozat médositdsardl sz6lo, 2009.
februar 3-i 2009/108/EK bizottsgi hatdrozatot ()
anélkil hagytdk jovd, hogy lehetSséget biztositottak
volna az Eurdpai Parlamentnek ellendrzési jogai gyakor-
lasara a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtsi hatdskorok
gyakorldsira vonatkoz6 eljardsok megdllapitdsardl szo6lo,
1999. junius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozatnak (¥)
megfeleléen. Ezért a 2009/108/EK hatdrozat helyébe e
hatdrozat lép.

Azon gyartéknak, amelyek termékei mdr piaci forga-
lomban vannak, 4tmeneti id8szakot kell biztositani,
hogy alkalmazkodhassanak az @j kozos miiszaki el6ird-
sokhoz. Mésrészrél a kozegészség érdekében azon
gyartok, amelyek kivdnjdk, alkalmazhatjdk az 4j kozos
miszaki el6irdsokat az dtmeneti idGszak lejarta el6tt is.

Az e hatdrozatban meghatdrozott intézkedések Ossz-
hangban vannak a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv ()
6. cikkének (2) bekezdése alapjin létrehozott bizottsdg
véleményével,

39., 2009.2.10., 34. o.

HL L
HL L 184, 1999.7.17., 23. o.
HL L

189., 1990.7.20., 17. o.
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A 2002/364[EK hatdrozat mellékletének helyébe e hatdrozat
mellékletének szovege 1ép.

2. cikk
A 2009/108/EK hatdrozat hatdlyat veszti.

3. cikk

Ez a hatdrozat 2010. december 1-jétdl kezdve alkalmazandé
azon eszkozokre, amelyeket 2009. december 1-je el6tt hoznak
el@szor piaci forgalomba.

Minden mds eszkoz esetében a hatdrozat 2009. december 1-
jétsl alkalmazando.

A tagdllamok ugyanakkor kételesek engedélyezni a gyartoknak,
hogy az els§ és a masodik bekezdésben foglalt id6pontok elétt
a mellékletben szerepl§ kovetelményeket alkalmazzdk.

4. cikk

Ennek a hatdrozatnak a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2009. november 27-én.

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok
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MELLEKLET

,MELLEKLET

P

AZ IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK KOZ0OS MUSZAKI ELGIRASAI (KME)

ALKALMAZASI KOR

Az e mellékletben szerepld kozos miszaki elGirdsok a 98/79/EK irdnyelv II. mellékletének A. listdja értelmében
alkalmazandok.

FOGALOMMEGHATAROZASOK ES SZAKKIFEJEZESEK

(Diagnosztikai) érzékenység

Annak a valdszintsége, hogy a késziilék pozitiv eredményt ad a vizsglt marker jelenléte esetén.

Valddi pozitiv

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabdl ismerten pozitiv, és amelyet az eszkoz helyesen azonosit.
Alnegativ

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjabol ismerten pozitiv, és amelyet az eszkoz helyteleniil azonosit.
(Diagnosztikai) specificitds

Annak a val6szintsége, hogy a késziilék negativ eredményt ad a vizsgalt marker hidnyaban.

Alpozitiv

Olyan minta, amely a vizsgdlt marker szempontjdbdl ismerten negativ, és amelyet az eszkoz helytelenil azonosit.
Valédi negativ

Olyan minta, amely a vizsgalt marker szempontjdbdl ismerten negativ, és amelyet az eszkoz helyesen azonosit.
Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenység a kimutathatdsdg hatarértékeként fejezhetS ki, azaz a vizsgalt marker azon legkisebb
mennyisége, amely még pontosan észlelhetd.

Analitikai specificitds

Az analitikai specificitds azt jelenti, hogy az eljards milyen mértékben képes kimutatni kizdrélag a vizsgalt
markert.

Nukleinsav-amplifikiciés technikdk (NAT)

A »NAT« olyan mddszer, amelyet nukleinsavak kimutatatdsdra és/vagy mennyiségi meghatdrozdsdra haszndlnak
egy vizsgdlni kivant nukleinsav-szekvencia felerGsitésével egy jel felerdsitése, illetve hibridizdcié révén.

Gyorsteszt

A »gyorsteszt« olyan kvalitativ vagy szemikvantitativ in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz, amely csak
egyedi mintdkon vagy kis sorozatok esetében alkalmazhat6, amely nem automatizélt eljirdsokat vesz igénybe és
kialakitdsdnak célja, hogy gyors eredményt adjon.

Zavartiirés (eszkoz- és kornyezetillosig)

Egy analitikai eljdrds zavart(irése azt jelenti, hogy az eljards milyen mértékben marad valtozatlan a paraméterek
kismértékd, de szdndékos megvéltoztatisa esetén, tovabbd informdcidt ad arra vonatkozdan, hogy normdl
alkalmazds esetén az adott mddszer mennyire megbizhaté.

A teljes rendszer hibaszdzaléka

A teljes rendszer hibaszdzaléka a hibdk el6forduldsi gyakorisdga a teljes folyamatnak a gyarté dltal el6irt modon
torténd végrehajtdsa esetén.

Megerdsitd vizsgilat
A megerGsitd vizsgdlat az a vizsgdlat, amelyet a sz{irdvizsgélat reaktiv eredményének megerGsitésére haszndlnak.

Virus tipusmeghatdrozdsa

A virus tipusmeghatdrozdsa a tipus meghatdrozdsat célzé vizsgdlatot jelenti mdr ismert pozitiv mintdkkal, és nem
hasznélatos fert6zés clsddleges diagnosztizéliséhoz vagy sziirGvizsgélathoz.
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3.1.

3.1.8.1.

Szerokonverziés HIV-mintdk

A szerokonverziés HIV-mintdkat a kovetkezdk jellemzik:

— p24 antigén ésfvagy HIV RNS pozitiv,

— minden antitest-sztirGvizsgélat felismeri, és

— a megerdsit§ vizsgdlatok pozitiv vagy meghatdrozatlan eredményt adnak.

Korai szerokonverziés HIV-mintdk

A korai szerokonverziés HIV-mintdkat a kovetkezdk jellemzik:
— P24 antigén ésfvagy HIV RNS pozitiv,

— nem ismeri fel minden antitest-sziirGvizsgalat, és

— a megerdsitS vizsgdlatok negativak vagy hatdrozatlanok.

A 98/79/EK IRANYELV Il. MELLEKLETENEK A. LISTAJABAN SZEREPLO TERMEKEKRE VONATKOZO KOZOS
MUSZAKI ELOIRASOK (KME)

Az emberi mintdkban a HIV-fert6zés (HIV 1 és 2), a HTLV I és II, valamint a hepatitis B, C és D

markerek kimutatdsira, megerGsitésére és mennyiségi meghatirozdsra szolgdlé reagensek és reagens-
szdrmazékok teljesitményének értékeléséhez sziikséges KME-k:

Altaldnos elvek

A sziir§ és|vagy diagnosztikai tesztekhez haszndlt, forgalomba hozott, virusfert6zések kimutatdsara szolgdlo
eszkozoknek meg kell felelniiik az érzékenységi és specificitdsi kovetelményeknek (ldsd az 1. tdbldzatot). Lasd
még a sziirGvizsgalatokra vonatkozé 3.1.11. pont alatt szerepld elvet.

A gyartd altal a vérsavd, illetve -plazma kivételével egyéb testfolyadékok, példdul vizelet, nydl stb. tesztelésére
szant késziilékeknek a vérsavo, illetve plazma tesztjével azonos érzékenységi és specificitdsi KME-knek kell
megfelelniitk. A teljesitmény értékelése sordn azonos mintét kell megvizsgdlni az engedélyezni kivant teszttel
és egy megfelel§ vérsavo- vagy plazmateszttel is.

A gyért6 dltal onellenSrzésre, példdul hdzi haszndlatra szdnt eszkozoknek a professziondlis haszndlatra szdnt
eszkozokével azonos érzékenységi és specificitdsi KME-knek kell megfelelniiik. A teljesitGképesség értékelésének
érdemi 1épéseit megfeleld, laikus felhaszndloknak kell végrehajtaniuk (vagy megismételniiik), hogy igazoljdk az
eszkoz mikodését és a haszndlati utasitds megfelelGségét.

Valamennyi teljesitGképesség-értékelést a tudomdny éltaldnosan elfogadott jelenlegi alldsinak megfeleld teljesit-
ményd, kiprébélt eszkozzel torténd kozvetlen dsszehasonlitdssal kell végrehajtani. Az osszehasonlitishoz hasz-
nalt eszkoz CE-jeloléssel elldtott eszkoz kell legyen, ha a teljesitményértékelés pillanatdban piaci forgalomban van.

Ha a teljesitGképesség-értékelés sordn eltéré eredmények sziiletnek, akkor ezeket az eredményeket a lehets
legalaposabb elemzésnek kell aldvetni, példdul:

— az eltér§ eredményt ad6 minta értékelésével tovabbi tesztrendszerekben,

— eltéré modszer, illetve marker hasznélatdval,

— a beteg Klinikai dllapotdnak és diagndzisdnak djraértékelésével, valamint

— a kovetési mintdk vizsgéldsdval.

A teljesitSképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékii populdcion kell végrehajtani.

A teljesitSképesség értékelésére haszndlt pozitiv mintdkat gy kell kivédlasztani, hogy azok titkrozzék a megfeleld
betegségek kiilonbozd stddiumait, a killonbozé antitestmintdzatokat, a kiilonboz8 genotipusokat, a kiilonbozd
altipusokat, mutdnsokat stb.

Az érzékenységet valodi pozitiv és szerokonverziés mintdkkal a kovetkezSképpen kell értékelni:

A diagnosztikai teszt érzékenységének a szerokonverzié sordn a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi alldst
kell képviselnie. Akdr ugyanazon, akdr tovabbi szerokonverzids panelek vizsgdlatdt hajtja végre a kijelolt szer-
vezet vagy a gyart6, az eredményeknek meg kell erdsiteniiik a kezdeti teljesit6képesség-értékelésnek az adatait
(lasd az 1. téblazatot). A szerokonverziés panel negativ vizsgélati eredménnyel kell kezdddjon, és a vérvizsgalatok
kozott eltelt id6 rovid kell legyen.
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3.1.8.2. A vérmintdk szlirGvizsgélataihoz haszndlt eszkozoknek (a HbsAg és az anti-HBc tesztek kivételével) a CE-jelolés
megszerzéséhez valamennyi valdi pozitiv mintat pozitivnak kell azonositaniuk (1. tdbldzat). A HbsAg és anti-
HBc vizsgélat esetében az Uj eszkoznek legaldbb az elfogadott eszkozével azonos, dltaldnos teljesitményt kell
nytjtania (ldsd a 3.1.4. pontot).

3.1.8.3. A HIV-tesztekre vonatkozdan:
— minden szerokonverziés HIV-mintdt pozitivnak kell azonositani, valamint

— legaldbb 40 korai szerokonverzids HIV-mintat kell tesztelni. Az eredmények meg kell feleljenek a tudomény
dltalénosan elfogadott jelenlegi alldsdnak.

3.1.9. A sziirGvizsgdlatok (1. tdblazat) teljesitményértékeléséhez (amennyiben ritka fert6zés esetében elérhetd) legaldbb
25 pozitiv, ugyanazon a napon levett friss szérum- és/vagy plazmamintdt kell vizsgalni (< 1 nappal mintavétel
utan).

3.1.10. A teljesit6képesség értékelése sordn felhaszndlt negativ mintdkat tigy kell megvélasztani, hogy azok a megcélzott
népesség jellemzdit titkrozzék, példdul véradok, korhdzi betegek, varandds ndk stb.

3.1.11. A sziirdvizsgdlatok (1. tdbldzat) teljesitményértékelésénél legaldbb két véradddllomdsrdl szdrmazéd véraddcso-
portot kell vizsgalni, amelynek egymds utdn kovetkez$ véraddsokat kell tartalmaznia az elsG véradok kizdrdsa
nélkil.

3.1.12. Az eszkozoknek legaldbb 99,5 %-os specificitdstiaknak kell lenniiik a véradds keretében gyfijtott minta felhasz-
ndldsa esetén, kivéve, ha a kisér§ tdblazat masként tinteti fel. A specificitdst a vizsgalt marker szempontjdbol
negativ véradok ismétlédGen reaktiv (azaz alpozitiv) eredményeinek el6forduldsi gyakorisdga alapjin kell kisza-
mitani.

3.1.13. A teljesit6képesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a potencidlisan zavard anyagok hatdsa szempont-
jabol is. A vizsgdlandd, potencidlisan zavard anyagok bizonyos mértékig a reagens Osszetételétdl és a vizsgalat
szerkezetétdl fuggnek. A potencidlisan zavard anyagokat az alapvet$ kovetelményeknek megfelel6en a kockdzat-
elemzés részeként kell azonositani minden egyes 0j eszkoz esetében, de ez magdban foglalhatja példdul a
kovetkezdket:

— a vizsgdlthoz hasonld kérokozok okozta fertzések mintdi,
— tobb terhességen dtesett nék (multipara), illetve reuma-faktor-pozitiv betegek mintdi,

— rekombindns antigének esetén az expresszios rendszer alkotérészeivel szembeni emberi antitestek, példdul E.
coli- vagy gombaellenes antitestek.

3.1.14. A gyart6 éltal szérum- és plazmavizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a szérum- és a plazmamintdk egyen-
értékdiségét teljesitGképesség-értékeléssel kell meghatdrozni. Ezt az osszehasonlitdst legaldbb 50, véradds keretében
gytjtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).

3.1.15. A plazmavizsgélatokra szdnt eszkozok esetében a teljesitGképesség-értékelést a gydrtd dltal az eszkozzel hasz-
nélhat6ként feltiintetett valamennyi véralvaddsgatl6 esetében el kell végezni. Ezt az dsszehasonlitdst legaldbb 50,
véradds keretében gydjtott minta esetében el kell végezni (25 pozitiv és 25 negativ minta).

3.1.16. A megkovetelt kockdzatelemzés részeként az dlnegativ eredményekhez vezetd teljes rendszer-hibaszdzalékot
gyengén pozitiv mintdkkal végzett ismételt vizsgalatokkal kell meghatdrozni.

3.1.17. Amennyiben a IL. melléklet A. listdjdban szerepld in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzre nem vonatkoznak
a kozos miszaki el6irdsok, a hasonld eszkozre vonatkozd kozos miiszaki elSirdst kell figyelembe venni. Hasonl6
eszkozt killonbozg alapon lehet meghatdrozni, igy példdul azonos vagy hasonlé rendeltetési cél vagy hasonld
kockdzatok alapjdn.

3.2. A HIV antitest/antigén kombindlt tesztre vonatkozé tovibbi kovetelmények

3.2.1. Az anti-HIV és p24 antigén felismerés, amely magaban foglalja az egyedi HIV antitest/antigén kombinalt tesztre
irdnyul¢ igényt, az 1. és 5. tdbldzatban foglaltakat kell kovesse, beleértve a p24-es antigénre vonatkozé analitikus
érzékenységi kritériumokat is.

3.2.2. Az anti-HIV és p24 antigén felismerés, amely nem foglalja magdban az egyedi HIV antitest/antigén kombinalt
tesztre irdnyul6 igényt, az 1. és 5. tdblazatban foglaltakat kell kovesse, kivéve a p24-es antigénre vonatkozo6
analitikus érzékenységi kritériumokat is.

3.3. A nukleinsav-amplifikici6s technikdkra (NAT) vonatkoz6 tovibbi kévetelmények

A NAT-vizsgdlatokra vonatkoz6 teljesitményértékelések kritériumai a 2. tdbldzatban taldlhat6ak.

3.3.1. A vizsgdlni kivant szekvenciaamplifikdcios technikdk esetében a valamennyi mintdn elvégzett funkcionalitdsi
ellendrzésnek (belsé kontroll) a tudomény éltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsdnak kell megfelelnie. Ezt a kont-
rollt — amennyire lehetséges — alkalmazni kell a teljes eljdrds, azaz az extrakcid, amplifikdci6/hibridizacid,
detektdlds alatt.
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3.3.2.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

A NAT-vizsgélatok analitikai pontossdgdt vagy kimutathatdsdgi hatdrértékét a 95 %-ban pozitiv hatdrértékkel
(rcut-off«) fejezzitk ki. Ez a vizsgdlt marker (nukleinsav) azon koncentrdcidja, amely esetében egy nemzetkozi
referenciaanyag, példaul egy WHO-szabvanyminta vagy egy kalibralt referenciaminta sorozatos higitds mellett az
esetek 95 %-dban ad pozitiv eredményt.

A genotipus jelenlétét a primer, illetve a szonda megfelels tervezésének validéldséval kell aldtdmasztani, tovabbd a
genotipus szintjén jellemzett mintdk ellendrzé vizsgdlatdt is el kell végezni.

A mennyiségi NAT-vizsgélatok eredményeinek visszavezethetSeknek kell lenniiik nemzetkozi szabvanymintdkra,
illetve kalibrédlt referenciaanyagokra, és az eredményeket az illet§ alkalmazdsi teriileten haszndlt nemzetkozi
egységekben kell megadni.

A NAT-vizsgélatokat antitest negativ mintdban torténd viruskimutatdsra is lehet haszndlni, példdul preszerokon-
verzids mintdban. Az immunkomplexekben taldlhaté virusok esetleg mdsként viselkednek, mint a szabad virusok,
példdul a centrifugdlds sordn. Ezért fontos az antitest negativ (szerokonverzié el6tti) mintdk haszndlata is a
zavart(irési (robusztussigi) vizsgalatokndl.

A zavart(irési vizsgdlatokndl a potencidlis dtszennyez$dés vizsgdlatdhoz véltakozdan legaldbb 6t erésen pozitiv,
illetve negativ minta vizsgélatdt kell elvégezni. Az erésen pozitiv mintdk olyan mintdkbdl alljanak, amelyek a
természetben el6fordulva nagy toménységben tartalmaznak virusokat.

Az dlnegativ eredményhez vezetd, teljes rendszer-hibaszézalékot gyengén pozitiv mintdk tesztelésével kell megha-
tirozni. A gyengén pozitiv mintdk a 95 %-os pozitiv viruskoncentracié-hatarérték hdromszorosinak megfeleld
toménységben tartalmaznak virusokat.

Az emberi mintdkban a HIV-fertGzés (HIV 1 és 2), a HTLV I és II, valamint a hepatitis B, C és D
markerek kimutatdsira, megerGsitésére és mennyiségi meghatdrozisira szolgdlé reagenseknek és
reagensszarmazékoknak a gydrtok dltal a kibocsdtdst megel§z8en végzett tesztekre vonatkozé KME-k

(kizdrélag immunoldgiai vizsgilatok esetén).

A gyarto6 éltal a kibocsdtast megel6zGen végzett teszt feltételei biztositsak, hogy minden gydrtdsi sorozat megbiz-
hatéan és megismételhetGen azonositsa az illet§ antigént, epitdpot, valamint antitestet.

SzilirGvizsgdlat esetén a gyartd dltal az aktudlis gydrtdsi sorozat kibocsdtdsit megel6z8en végzett vizsgdlatnak
legaldbb 100, az adott vizsgilati paraméterre nézve negativ mintdt kell tartalmaznia.

A kovetkez§ vércsoportantigének meghatirozdsiandl hasznélt reagensek és reagensszirmazékok teljesi-
t8képesség-értékeléseire vonatkoz6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh
vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell vércsoportrendszer KEL1 (K)

Vércesoportantigének meghatdrozdsdndl haszndlt reagensek és reagensszarmazékok teljesitGképesség-értékeléseire
vonatkozé KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); a Kell vércsoportrendszer KEL1 (K) a 9. tdbldzatban taldlhato.

Valamennyi teljesit6képesség-értékelést a tudomdny dltaldnosan elfogadott jelenlegi dlldsinak megfeleld teljesit-
ményd, kiprébélt eszkozzel torténd kozvetlen dsszehasonlitdssal kell végrehajtani. Az Gsszehasonlitdshoz hasz-
nalt eszkoz CE-jeloléssel ellatott eszkoz kell legyen, ha a teljesitményértékelés pillanatdban piaci forgalomban van.

Ha a teljesitGképesség-értékelés sordn eltéré eredmények sziiletnek, akkor ezeket az eredményeket a lehets
legalaposabb elemzésnek kell aldvetni, példdul:

— az eltér§ eredményt adé minta értékelésével tovabbi tesztrendszerekben,
— eltéré modszer alkalmazdsdval.
A teljesitGképesség-értékeléseket az eurdpai népességgel egyenértékii populdcion kell végrehajtani.

A teljesit6képesség értékelésére haszndlt pozitiv mintdkat gy kell kivélasztani, hogy azok tikrozzék a varidns
vagy gyenge antigén expressziot is.

A teljesitSképesség-értékelés részeként az eszkozt értékelni kell a potencidlisan zavard anyagok hatdsa szempont-
jabol is. A vizsgdlando, potencidlisan zavar6 anyagok bizonyos mértékig a reagens OsszetételétSl és a vizsgdlat
szerkezetétdl fuggnek. A kockdzatelemzés részeként minden egyes 1j eszkoz esetében elemi kovetelményként
meg kell hatdrozni a potencidlisan zavaré anyagokat.

A plazmavizsgdlatokra szdnt eszkozok esetében a teljesitSképesség-értékelést a gyart6 dltal az eszkozzel hasz-
nalhatoként feltintetett valamennyi véralvaddsgatlo esetében el kell végezni. Ezt az dsszehasonlitdst legaldbb 50,
véradds keretében gydijtott minta esetében el kell végezni.

Vércsoportantigének meghatdrozdsindl hasznélt reagensek és reagensszdrmazékok a gydrtok dltal a
kibocsitdst megelGzden végzett tesztjeire vonatkozé6 KME-k: ABO-rendszer ABO1 (A), ABO2 (B),
ABO3 (A, B); Rh vércsoportrendszer RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e); Kell vércsoportrend-
szer KEL1 (K).

A gyért6 éltal a kibocsatdst megel6z8en végzett teszt feltételei biztositjdk, hogy minden gydrtdsi sorozat megbiz-
hat6an és megismételhetSen azonositsa az illetd antigént, epitépot, valamint antitestet.

A gyartd dltal a kibocsdtdst megel6z8en végzett tesztek el6irdsai a 10. tdbldzatban taldlhatok.



»SziirG«-vizsgdlatok: anti HIV 1 és 2, anti HTLV I és II, anti HCV, HbsAg, anti HBc

1. tdbldzat

Anti-HIV-1/2 (humdn immunde-

Anti-HTLV-I/II

Anti-HCV

HbsAg (hepatitis B-virusfelszini

Anti-HBc (hepatitis B-virusmag-

ficiencia-virus 1,2 elleni antitest) antigén) antitest)
Diagnosztikai érzékenység Pozitiv minta 400 HIV-1 300 HTLV-I 400 (pozitiv minta) 400 400
100 HIV-2 100 HTLV-II Beleértve a fertGzés Beleértve altipusok Beleértve mas HBV
Beleértve 40 nem killonbozd stadiumaibol figyelembevételét markerek értékelését
B-altipust, valamennyi szarmazé és kilonbozd
elérhet6 HIV/1 altipust antitestmintdzatokat
legalabb altipusonként 3 tikroz8 mintékat.
minta kell képviseljen 1-4 genotipus > 20 minta
genotipusonként (beleértve
a 4. genotipus nem a
altipusait);
5: > 5 minta
6: adott esetben.
Szerokonverzids panelek 20 panel, Meghatdrozando, 20 panel 20 panel Meghatdrozando,

10 tovabbi panel (a kijelolt
szervezeteknek vagy a
gyartonak)

amennyiben rendelkezésre

all

10 tovabbi panel (a kijelolt
szervezeteknek vagy a
gyartonak)

10 tovébbi panel (a kijelolt
szervezeteknek vagy a
gyartonak)

amennyiben rendelkezésre

all

Analitikai érzékenység

Normdk

0 130 IU/ml (mdsodik
nemzetkozi szabvanyminta
HbsAg-hoz, adw?2 altipus,
A genotipus, NIBSC kéd:
00/588)

Specificitds

Mintdbdl kivett donorok 5000 5000 5000 5000 5000
(beleértve az elsd véradok

kizardsat)

Koérhazi ellitisban 200 200 200 200 200
részesiil6k

Keresztreagaldsra képes 100 100 100 100 100

vérmintdk (RF+,
kapcsol6dé virusok,
varandos nék stb.)
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2. tdbldzat

NAT-vizsgdlatok: HIV1, HCV, HBV, HTLV I/Il (mindségi és mennyiségi meghatirozds; nem értend§ bele a molekulaszintii azonosités)

HIV1 HCV HBV HTLV 1/II
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
Elfogaddsi kritérium:
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV

mennyiségi mennyiségi mennyiségi
kritériumok kritériumok kritériumok

Erzékenység Az EP validdldsi Kimutatdsi hatdr: | Az EP validdldsi Az EP validdlasi Az EP validdldsi

Kimutatdsi hatdr irdnymutatas mint a kvalitativ irdnymutatds irdnymutatds irdnymutatas

Analitikus szerint (!): szdmos | teszteknél; szerint (!): szamos szerint (!): szdmos szerint (!): szdmos

érzékenység higitdsi sorozat meghatdrozds higitdsi sorozat higitsi sorozat higitasi sorozat

észlelése (IU/ml; hatdrértéki hatdra: a kalibrdlt | hatarértéki hatarértéki hatarértéki

WHO-standard koncentrdcioig; referenciakészit- koncentrdcioig; koncentréci6ig; koncentrdcidig;

szerint vagy statisztikai elemzés | mények (fél statisztikai statisztikai statisztikai

kalibrélt referencia- | (pl. Probit- logaritmus: 10 elemzés (pl. elemzés (pl. elemzés (pl.

anyagok alapjan
meghatdrozva)

elemzés) legaldbb
24 ismételt mérés
alapjan); 95 %-ban
pozitiv hatdrérték
(»Cut—Off«)
kalkulacidja

vagy kevesebb)
higitsai, az
alacsonyabb,
magasabb
meghatdrozési
hatéarérték,
precizitds,
pontossdg,
»linedris« mérési
tartomadny,
»dinamikus
tartomdnye.
Reprodukalhat6sdg
kiilonbozd
koncentracids
szinteken
bemutatandé

Probit-elemzés)
legaldbb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatédrérték (vcut-
off«) kalkuldcidja

Probit-elemzés)
legaldbb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatédrérték (vcut-
offq) kalkuldcioja

Probit-elemzés)
legaldbb 24
ismételt mérés
alapjan); 95 %-
ban pozitiv
hatérérték (»cut-
off«) kalkuldcidja

Genotipus/altipus
felismerés/
meghatdrozasi
hatdr hatékonysdga

Legaldbb 10 minta
altipusonként
(amennyiben
rendelkezésre all)

Higitdsi sorok
valamennyi
alkalmas
genotipus/altipus
esetében, lehetdleg
referencia-
anyagokndl,
amennyiben
rendelkezésre
allnak

Legaldbb 10
minta
altipusonként
(amennyiben
rendelkezésre all)

Amennyiben
rendelkezésre 4l
kalibralt

referenciaanyag

Amennyiben
rendelkezésre 4ll
kalibralt

referenciaanyag
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HIV1 HCV HBV HTLV 1/lI
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
Elfogadasi kritérium:
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV
mennyiségi mennyiségi mennyiségi
kritériumok kritériumok kritériumok
Feliilisz6 oldat A megfelel§
sejtkulttira modszerrel
(helyettesithet ritka | szdmszerdsitett
HIV-1 altipusokat) | transzkriptumok
vagy plazmidok
hasznélhat6k
Az EP validéldsi Az EP validalasi Az EP validdldsi Az EP validélasi
irdnymutatds irdnymutatds irdnymutatds irdnymutatds
szerint (1), szerint (1), szerint (1), szerint (1),
amennyiben amennyiben amennyiben amennyiben
rendelkezésre 4ll rendelkezésre dll rendelkezésre dll rendelkezésre 4l
kalibralt altipus kalibralt altipus kalibrélt altipus kalibrélt altipus
referenciaanyag; in referenciaanyag; referenciaanyag; referenciaanyag;
vitro in vitro in vitro in vitro
transzkriptumok transzkriptumok transzkriptumok transzkriptumok
hasznadlata haszndlata haszndlata haszndlata
opciondlis opciondlis opciondlis opciondlis
Diagnosztikai 500 véradd 500 véradd 500 véradd 500 vérado 500 egyéni
specificitds, negativ véradds
minta
Keresztreagdldsra Megfelels Mint a kvalitativ =~ | Megfelel§ Megfelels Megfelels
képes markerek vizsgalati tesztek esetében vizsgalati vizsgélati vizsgalati
eszkozzel (pl. eszkozzel (pl. eszkozzel és|vagy eszkozzel (pl.
szekvencia- szekvencia- legaldbb 10 szekvencia-
dsszehasonlitds) Osszehasonlitds) emberi retrovirus Osszehasonlitds)
és[vagy legaldbb és[vagy legaldbb (pl. HTLV)-pozitiv és|vagy legaldbb
10 emberi 10 emberi minta 10 emberi
retrovirus (pl. retrovirus (pl. vizsgélatdval retrovirus (pl.
HTLV)-pozitiv HGV, YEV)- HIV)-pozitiv
minta vizsgalatdval pozitiv minta minta
vizsgilatdval vizsglatdval

Zavart(irés

Mint a kvalitativ
tesztek esetében
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HIV1 HTLV 1/II
kvantitativ kvantitativ kvantitativ
Elfogadasi kritérium:
NAT kvalitativ kvantitativ kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV kvalitativ Mint a HIV
mennyiségi mennyiségi mennyiségi
kritériumok kritériumok kritériumok
Keresztszenny- Legaldbb 6t menet, Legaldbb ot Legaldbb ot Legaldbb ot
ez8dés felvaltva hasznélva menet, felvéaltva menet, felviltva menet, felvéltva
(a természetben hasznélva (a hasznélva (a hasznélva (a
ismert természetben természetben természetben
eléforduldsa) ismert ismert ismert
er@sen pozitiv és el6forduldst) el6fordulds) el6forduldst)
negativ mintdkat erésen pozitiv és erésen pozitiv és erGsen pozitiv és
negativ mintdkat negativ mintdkat negativ mintdkat
Gatlas Inkdbb belsé Inkdbb belsé Inkdbb belsé Inkdbb belsé
kontroll, a teljes kontroll, a teljes kontroll, a teljes kontroll, a teljes
NAT-eljards NAT-eljards NAT-eljards NAT-eljards
lefolytatdsdval lefolytatdsdval lefolytatdsdval lefolytatdsdval
Negativ Legaldbb 100 Legaldbb 100 Legaldbb 100 Legaldbb 100 99/100 vizsgélat
eredményekhez virussal beoltott virussal beoltott virussal beoltott virussal beoltott pozitiv
vezets teljes minta, a 95 %-o0s minta, a 95 %-o0s minta, a 95 %-os minta, a 95 %-os
rendszerledllds pozitiv cut-off pozitiv cut-off pozitiv cut-off pozitiv cut-off

koncentracié
hédromszorosa

koncentracid
héromszorosa

koncentracié
héromszorosa

koncentracié
héromszorosa

(") European Pharmacopoeia guideline.
Megjegyzés: Elfogadds kritériumai a »negativ eredményekhez vezeté teljes rendszer hibaszazalék« esetében 99/100 vizsgélatnal pozitiv.

Kvantitativ NAT-vizsgalatokhoz legaldbb szdz, a felhaszndlok altaldnos feltételeit titkrozd pozitiv mintdt kell elemezni (pl. a mintdknal nincs el@szelekcid). Ezzel parhuzamosan egy mdsik NAT-vizsgélati rendszerrel 6sszehasonlitdst
kell végezni.

Kvalitativ NAT esetében diagnosztikai érzékenységvizsgalatot kell elvégezni legaldbb tiz szerokonverzids panel felhasznéldsaval. Ezzel parhuzamosan egy mdsik NAT-vizsgalati rendszerrel osszehasonlitést kell végezni.

rel81e 1

[oH |

e[deT so[ereary orun redomny zy

'C1'600C



3. tdbldzat
Gyorstesztek: anti-HIV 1 és 2, anti-HCV, HbsAg, anti-HBc, anti-HTLV I és II

Anti-HIV 1/2 Anti-HCV HBsAg Anti-HBc Anti-HTLV I[II Elfogaddsi kritériumok
Diagnosztikai Pozitiv mintdk Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon kritériumok,
érzékenység kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a mint a sziir6vizsgalatok
szilirGvizsgélatok sziirGvizsgélatok szlirGvizsgalatok szlirGvizsgélatok szilirGvizsgélatok esetében
esetében esetében esetében esetében esetében
Szerokonverzids Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon Ugyanazon kritériumok,
panelek kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a kritériumok, mint a mint a sziirdvizsgalatok
szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok szlirGvizsgélatok esetében
esetében esetében esetében esetében esetében

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

1 000 véradas
200 klinikai minta

200 minta varandds
néktdl

100 potencidlisan
interferdlé minta

1 000 véradés
200 klinikai minta

200 minta varandds
néktdl

100 potencidlisan
interferalé minta

1 000 véradas
200 klinikai minta

200 minta vérandds
ndktdl

100 potencidlisan
interferdlé minta

1 000 véradas
200 klinikai minta

100 potencidlisan
interferalé minta

1 000 véradas
200 klinikai minta

200 minta varandds
néktdl

100 potencidlisan
interferdlé minta

99 % (anti-HBc:
96 %)

v v
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4. tdbldzat

Megerdsitd kiegészitd vizsgilatok: anti-HIV 1 és 2, anti-HTLV 1 és II, anti-HCV, HBsAg

Anti-HIV meger6sitd vizsgélat

Anti-HTLV megerdsit8 vizsgdlat

HCV kiegészitd vizsgélat

HBsAg megerdsité vizsgalat

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

200 HIV-1 és 100 HIV-2

Beleértve a fert6zés
kiilonbozd8 szakaszaibol
szarmaz6 és kiillonbozs
antitestmintdzatokat
tartalmaz6 mintdkat

200 HTLV-I és
100 HTLV-II

300 HCV (pozitiv mintdk)

Beleértve a fert6zés
kiilonbozd stadiumaibdl
szarmazd, és kiillonbozs
antitestmintdzatokat
tilkroz6 mintdkat.
Genotipusok 1-4: > 20
minta (beleértve a 4
genotipus nem »a«
altipusat);

5: > 5 minta;

6: amennyiben
rendelkezésre all.

300 HBsAg

Beleértve a fertézés
kiillonbozd szakaszaibol
szdrmazé mintdkat

20 »erGsen pozitive minta
(> 26 1U/ml) 20 minta a
cut-off tartomédnyban

Pontos azonositds
pozitivként (vagy
meghatdrozatlan), nem
negativ

Szerokonverzids panelek

15 szerokonverzi6s panel/
alacsony értékd panel

15 szerokonverzi6s panel|
alacsony értékd panel

15 szerokonverziés panel|
alacsony értékd panel

Analitikai érzékenység

Standardok

Misodik nemzetkozi
szabvdnyminta HbsAg-
hoz, adw2 altipus, A
genotipus, NIBSC kod
00/588

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

200 véradds

200 minta, tobbek kozott
varandds ndéktdl

50 potencidlisan interferdld
minta, beleértve mds,
megerGsits vizsgalatok
hatdrozatlan eredményd
mintaival

200 véradds

200 minta, tobbek kozott
varandos néktdl

50 potencidlisan
interferdld minta, beleértve
mads, megerdsité
vizsgélatok hatdrozatlan
eredmény(i mintdival

200 véradds

200 minta, tobbek kozott
varandds nékts]

50 potencidlisan
interferdlé minta, beleértve
mas, megerdsité
vizsgdlatok hatdrozatlan
eredményd mintdival

10 dlpozitiv minta,
amelyek a szlirGvizsgalat
teljesitményértékelésébdl
szdrmaznak (1) ()

50 potencidlisan
interferdlé minta

Nincs édlpozitiv eredmény (1)
nincs semlegesités

(") Elfogadds kritériuma: nincs semlegesités HbsAg megerdsité vizsgalatnal.
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5. tdbldzat

Anti-HIV1 antigén

Anti-HIV1 antigén

Elfogadés kritériumai

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

50 HIV-1 Ag-pozitiv

50 feliliszo sejtkultira beleértve killonbozd
HIV-1 altipusokat és HIV-2-t

Helyes azonositds (semlegesités utdn)

Szerokonverzids panelek

20 szerokonverziés panelfalacsony értékd panel

Analitikai érzékenység

Standardok

HIV-1 p24 Antigen, Els6 nemzetkozi
referenciareagens, NIBSC kéd: 90/636

IN

2 1UJml

Diagnosztikai specificitds

200 véradas
200 klinikai minta

50 potencidlisan interferdlé minta

\

> 99,5 % semlegesités utdn

6. tdbldzat

Szerotipus- és genotipus-meghatirozé vizsgilat HCV

HCV Szerotipus- és genotipusmeghatdrozé vizsgalat

Elfogadds kritériumai

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

200 (pozitiv mintdk)

Beleértve a fert6zés kiilonbozd stadiumaibdl
szdrmazd, és kiilonbozd antitestmintdzatokat
tikkroz8 mintdkat.

Genotipusok 1-4: > 20 minta (beleértve a 4
genotipus nem »a« altipusat);

5: > 5 minta;

6: amennyiben rendelkezésre all.

> 95 % egyezés szerotipus- és genotipus-
meghatdrozds kozott
> 95 % egyezés szerotipus- és genotipus-
meghatdrozds kozott

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

100

C1'600C
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7. tdbldzat

HBV-markerek: anti-HBs, anti HBc IgM, anti-HBe, HBeAg

Anti-HBs

Anti-HBc IgM

Anti-HBe

HBeAg

Elfogadasi kritériumok

Diagnosztikai érzékenység

Pozitiv mintdk

100 beoltott

100 természetesen
fert6zott személy

200

Beleértve a fert6zés
killonbozd (akut/kronikus)
szakaszaibdl szdrmazo
mintdkat

Az clfogadasi kritériumok
csak az akut fert6zési
stddiumbdl szdrmazo
mintdkra kellene
vonatkozzanak

200

Beleértve a fert6zés
kiillonboz8 szakaszaibol
(akut/krénikus) szdrmazd
mintdkat

200

Beleértve a fert6zés
kiillonbozd szakaszaibol
(akut/krénikus) szdrmazd
mintdkat

> 98 %

Szerokonverzids panelek

10 ismétl§ vagy anti-HBs
szerokonverzio

Amennyiben rendelkezésre

all

Analitikai érzékenység

Standardok

WHO Elsé nemzetkozi
referenciakészités, 1977;
NIBSC, Egyesiilt Kiralysag

HBe — Referenzantigen 82;
PEI Németorszag

Anti-HBs: < 10 1U/ml

Diagnosztikai specificitds

Negativ mintdk

500
Beleértve klinikai mintdkat

50 potencidlisan interferdld
minta

200 véradds
200 klinikai minta

50 potencidlisan
interferdlé minta

200 véradds
200 klinikai minta

50 potencidlisan
interferdlé minta

200 véradds
200 klinikai minta

50 potencidlisan
interferdlé minta

> 98 %
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8. tdbldzat

HDV-markerek: anti-HDV, anti-HDV IgM, Delta Antigén

Anti-HDV Anti-HDV IgM Delta antigén Elfogadds kritériumai
Diagnosztikai érzékenység Pozitiv mintdk 100 50 10 > 98%
HBV-markerek HBV-markerek HBV-markerek
meghatdrozdsaval meghatdrozdsaval meghatdrozdsaval
Diagnosztikai specificitds Negativ mintdk 200 200 200 > 98%

Beleértve klinikai mintdkat

50 potencialisan interferdld
minta

Beleértve klinikai mintdkat

50 potencidlisan interferdl6
minta minta

Beleértve klinikai mintdkat

50 potencialisan interferdld

9. tdbldzat

Vércsoportantigének az ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben

2

3

Egy termék bevezetéséhez sziikséges osszes tesztelendd

Jol meghatdrozott reagensek 4j képletéhez vagy

Specificités Tesztek szdma javasolt médszerenként minta szdma felhaszndldsahoz tesztelend$ osszes minta
Anti-ABO1 (anti-A), anti-ABO2 (anti-B), 500 3000 1000
anti-ABO3 (anti-A, B)
Anti-RH1 (anti-D) 500 3000 1000
Anti-RH2 (anti-C), anti-RH4 (anti-c), anti-RH3 100 1000 200
(anti-E)
Anti-RH5 (anti-e) 100 500 200
Anti-KEL1 (anti-K) 100 500 200

Elfogadds kritériumai

Az eszkoz leirds szerinti reaktivitdsira vonatkozdan valamennyi fenti reagens az elfogadhaté hatékonysdgi elfogadott reagensekéhez hasonld teszteredményekkel kell rendelkezzen. Az elfogadott reagensek esetében, amennyiben az

alkalmazast vagy felhasznaldst valtoztattdk vagy kiterjesztették, tovabbi vizsgalatra van sziikség, dsszhangban a (fenti) 1. oszlopban szereplé kovetelményekkel.

Anti-D reagensek teljesitményértékelése a termék tervezett felhasznaldsatdl fiiggSen tartalmaz gyenge RH1 (D) tartomdnyra, valamint részleges RH1 (D) tartomanyra vonatkozé vizsgalatot.

Mindsitések

Klinikai mintdk: a vizsgdlt populécié 10 %-a.

Ujsziilottmintak: a vizsgélt populdcié > 2 %-a.
ABO-mintdk: > 40 % A, B pozitiv.
»gyenge D« > 2% of RH1 (D) pozitiv.

C1'600C
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A reagensek és reagens

termékek kibocsdatdst

10. tdbldzat

megel§z8en  végzett

vizsgilatinak  kritériumai
vércsoportantigének meghatdrozisa céljabél az ABO, Rh és Kell vércsoportrendszerekben

Specificitdsvizsgalat kovetelményei az egyes reagensek esetében

1. Vizsgdlati reagensek

Vizsgalandd kontrollsejtek legkisebb szdma

Vércsoportreagens
Pozitiv reakcidk
Al A2B Ax
Anti-ABO1 (anti-A) 2 2 2 (%)
B AlB
Anti-ABO2 (anti-B) 2 2
Al A2 Ax
Anti-ABO3 (anti-A,B) 2 2 2
Rlr R2r Gyenge
D
Anti-RH1 (anti-D) 2 2 2 (%
R1R2 R1r r'r
Anti-RH2 (anti-C) 2 1 1
R1R2 R1r r'r
Anti-RH4 (anti-c) 1 2 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH 3 (anti-E) 2 1 1
R1R2 R2r r'r
Anti-RH5 (anti-e) 2 1 1
Kk
Anti-KEL1 (anti-K) 4

Negativ reakciok
B 0
2 2
Al 0
2 2
0
4
r'r r'r T
1 1 1
R2R2 r'r rr
1 1 1
R1IR1
3
R1IR1 r'r T
1 1 1
R2R2
3
kk
3

(*) Csak a javasolt technikdkkal abban az esetben, ha sz6 van az emlitett antitestekkel szembeni reaktivitdsrol.

Megjegyzés: Poliklondlis reagenseket sejtek szélesebb kort paneljével kell vizsgdlni a specificitds igazoldsa és az akaratlan szennyezddést

okozé antitestek jelenlétének kizdrdsa érdekében.

Elfogaddsi kritériumok:

A reagensek minden gydrtdsi sorozata barmely ajdnlott eljdrds szerint mutasson egyértelmden pozitiv vagy negativ
eredményt a teljesitményértékelS vizsgélat sordn nyert adatokkal osszhangban.

2. Kontrollanyagok (vorosvértestek)

A fentebb felsorolt vércsoportreagensek ellendrzése sordn haszndlt vorosvértestek fenotipusa legyen az elfogadott

eszkoz dltal jovdhagyott.”



