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ID-DECIZJONI TAL-KUMMISSJONI
tas-7 ta’ Mejju 2002
dwar l-ispecifikazzjonijiet tekni¢i komuni ghal mezzi medici dijanjosti¢i in vitro

(notifikata taht dokument numru K(2002) 1344)

(Test b’relevanza ghaz-ZEE)

(2002/364/KE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],
Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 98/79/KE tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill tas-27 ta’ Ottubru 1998 dwar mezzi medici dijanjos-
tici in vitro (1), u b'mod partikolari t-tieni subparagrafu ta’ Arti-
kolu 5(3) tieghu,

Billi:

(1)  Id-Direttiva 98/79/KE tistabbilixxi l-htigiet essenzjali li
mezzi medici dijanjostici in vitro ghandu jissodisfa meta jigi
magieghed fis-suq u l-konformita ma’ l-istandards armoniz-
zati tipprovdi prezunzjoni ta’ konformita mal-htigiet
essenzjali relevanti.

(2)  Permezz ta’ ecCezzjoni ghal dawn il-principji generali,
id-determinazzjoni ta’ specifikazzjonijiet teknici komuni
taghti kas tal-prattika kurrenti fxi Stati Membri li biha, ghal
apparat maghzul li b'mod ewlieni jintuza ghall-
evalwazzjoni tas-sigurta tal-provvista tad-demm u tad-
donazzjoni ta’ l-organi, specifikazzjonijiet bhal dawn jigu
adottati mill-awtoritajiet pubblici. Dawn
l-ispecifikazzjonjiet tekni¢i komuni jistghu jintuzaw ghal
evalwazzjoni u evalwazzjoni mill-¢did tar-rendiment.

(3)  Kienu involuti esperti xjentifici minn bosta partijiet inte-
ressati fl-abbozzar ta’ l-ispecifikazzjonjiet teknici komuni.

(4)  1d-Direttiva 98/79/KE tipprovdi li I-Istati Membri
ghandhom jippresupponu I-konformita mal-htigiet essenz-
jali fir-rigward ta’ apparat imfassal u ffabbrikat fkonformita
ma’ l-ispecifikazzjonjiet teknic¢i komuni stabbiliti ghal certu
apparat  fl-oghla  kategorija  ta’ riskju. Dawn
l-ispecifikazzjonijiet ghandhom jistabbilixxu evalwazzjoni
addattata tar-rendiment u kriterji ta’ evalwazzjoni mill-
¢did, kriterji ta’ rilaxx ta’ lott, metodi ta’ referenza u
materjali ta’ referenza.

() GUL 331, tas-7.12.1998, p. 1.

(5)  Il-fabbrikanti ghandhom, bhala regola generali, ikunu
mehtiega jikkonformaw ma’ l-ispecifikazzjonijiet teknici
komuni. Jekk, ghal ragunijiet mhux iggustifikati kif dovut,
il-fabbrikanti ma  jikkonformawx ma  dawk
l-ispecifikazzjonijiet, ~dawn  ghandhom  jadottaw
soluzzjonijiet ta’ livell li jkun ghallinqas ekwivalenti
ghalihom.

(6)  Il-mizuri li ghalihom hemm provdut fdan ir-Regolament

huma bi gbil ma l-opinjoni tal-kumitat stabbilit
b’Artikolu 6(2) tad-Direttiva tal-Kunsill 90/385/KEE (3),

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1
L-ispecifikazzjonijiet teknici stabbiliti fAnness ghal din
id-De¢izjoni huma adottati bhala specifikazzjonijiet teknici

komuni ghal mezzi medic¢i dijanjosti¢i in vitro fil-lista A ta’
Anness II ghad-Direttiva 98/79/KE.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula fi Brussel, fis-7 ta’ Mejju 2002.

Ghall-Kummissjoni
Erkki LIIKANEN

Membru tal-Kummissjoni

() GUL189, ta’1-20.7.1990, p. 17.
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ANNESS

STK - SPECIFIKAZZJONIJIET TEKNICI KOMUNI GHAL MEZZI MEDICI DIJANJOSTICI IN VITRO

QASAM TA’ APPLIKAZZJONI

Dawn l-Ispecifikazzjonijiet Tekni¢i Komuni huma ghal-lista ta’ apparat li hemm referenza ghaliha
fAnness 1, lista A:

— reagenti u prodotti ta’ reagenti, li jinkludu kalibraturi u materjali ta’ kontroll li ghandhom x’jagsmu,
ghad-determinazzjoni tal-gruppi ta’ demm li gejjin: sistema ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell,

— reagenti u prodotti ta’ reagenti, li jinkludu kalibraturi u materjali ta’ kontroll li ghandhom x’jagsmu,

ghall-kxif, konferma u kwantifikazzjoni fil-kampjuni umani ta’ markaturi ta’ infezzjoni HIV (HIV 1 u 2)
HTLV I u I, u epatite B, C u D.

DEFINIZZJONIJIET

Sensittivita (dijanjostika)

[l-probabilita li l-apparat jaghti rizultat posittiv fil-prezenza tal-markatur fil-mira.

Pozittiv tassew

Kampjun maghruf li huwa pozittiv ghall-markatur fil-mira u klassifikat b’mod korrett mill-apparat.

Negattiv falz

Kampjun maghruf li huwa pozittiv ghall-markatur fil-mira u klassifikat hazin mill-apparat.

Specificita (dijanjostika)

[l-probabilita li l-apparat jaghti rizultat posittiv fin-nuqqas tal-markatur fil-mira.

Pozittiv falz

Kampjun maghruf li huwa negattiv ghall-markatur fil-mira u klassifikat hazin mill-apparat.

Negattiv falz

Kampjun maghruf li huwa negattiv ghall-markatur fil-mira u klassifikat b'mod korrett mill-apparat.

Sensittivita analitika

Fil-kuntest tas-STK tista’ tigi mfissra bhala I-limitu ta’ kxif: i.e. I-izghar ammont tal-markatur fil-mira li jista’
jigi skopert b'mod preciz.

Specificita analitika

L-abilita tal-metodu li jistabbilixxi biss il-markatur fil-mira.

Tekniki ta’ amplifikazzjoni ta’ l-a¢idu nukleiku (NAT)

Fil-kuntest ta’ dan id-dokument, it-terminu “NAT” huwa wzat ghal testijiet ghall-kxif ufjew
ghall-kwantifikazzjoni ta’ acidi nuklei¢i jew bl-amplifikazzjoni ta’ sekwenza fil-mira, bl-amplifikazzjoni ta’
sinjal jew b'ibridizzazzjoni.

Test rapidu

Fdan il-kuntest it-terminu “test rapidu” jinftichem li jfisser dawk it-testijiet li jistghu jintuzaw biss wehidhom
jew fserje zghar u li gew imfasslin sabiex jaghtu rizultat rapidu ghal ittestjar tal-pazjent.

Robustezza

Ir-robustezza ta’ procedura analitika hija mizura tal-kapacita taghha li tibqa’ mhux affettwata minn

varjazzjonijiet zghar izda deliberati fparametri tal-metodu u tipprovdi indikazzjoni ta’ l-affidabilita taghha
matul uzu normali.
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3.1.

3.1.5.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

Rata ta’ falliment tas-sistema shiha

Ir-rata ta’ falliment tas-sistema shiha hija l-frekwenza ta’ fallimenti meta l-process shih jitwettaq hekk kif
preskritt mill-fabbrikant.

SPECIFIKAZZJONIIET TEKNICI KOMUNI (STK) GHAL PRODOTTI DEFINITI FANNESS II, LISTA A
TAD-DIRETTIVA 98/79/KE.

STK ghal evalwazzjoni tar-rendiment tar-reagenti u prodotti tar-reagenti ghall-kxif, konferma u
kwantifikazzjoni fil-kampjuni umani ta’ markaturi ta’ infezzjoni HIV (HIV 1 u 2) HTLV Iu I, u
epatite B, C u D:

PRINCIPJI GENERALI

Apparat li jikxef infezzjonijiet virali mqieghed fis-suq sabiex jintuza jew ghal screening ufjew ghal testijiet
dijanjostici, ghandu jissodisfa l-istess htigiet ghas-sensittivita u ghall-ispecificita (ara t-Tabella 1).

Apparat mahsub mill-fabbrikant ghall-ittestjar ta’ fluwidi tal-gisem ghajr is-serum jew plasma, ez. l-urina,
il-bzieq, ecc. ghandu jissodisfa l-istess htigiet ta’ I-STK ghas-sensittivita u ghall-ispecificita bhala testijiet
tas-serum jew tal-plasma. L-evalwazzjoni tar-rendiment ghandha tittestja kampjuni mill-istess individwi
fiz-zewg testijiet li ghandhom jigu approvati u fanalizi ta’ serum u ta’ plasma rispettivament.

Apparat mahsub mill-fabbrikant ghal ittestjar mill-persuna fugha nnifisha, ez uzu mid-dar, ghandu jissodisfa
l-istess htigiet ta” STK ghas-sensittivita u ghall-ispecificita bhala apparat rispettiv ghal uzu mid-dar.
Ghandhom jitwettqu (jew jigu rrepetuti) partijiet relevanti ta’ l-evalwazzjoni tar-rendiment minn utenti
addattati sabiex jivvalidaw it-thaddim ta’ l-apparat u l-istruzzjonijiet ghall-uzu.

L-evalwazzjonijiet tar-rendiment kollha ghandhom isiru ftqabbil dirett ma’ apparat stabbilit b’rendiment
acCettabbli. Meta tigi stabbilita I-marka CE ta’ -IVDijiet, l-apparat uzat ghat-tqabbil ghandu jigi mmarkat
b'CE, jekk ikun fis-suq fil-hin ta’ l-evalwazzjoni tar-rendiment.

Jekk jigu identifikati rizultati tat-test diskrepanti bhala parti minn evalwazzjoni, dawn ir-rizultati ghandhom,
kemm jista’ jkun, jigu solvuti, ezempju:

— permezz ta’ evalwazzjoni tal-kampjun diskrepanti faktar sistemi ta’ ittestjar,

— permezz ta’ metodu jew ta’ markatur alternattiv,

— permezz ta’ revizjoni ta’ l-istatus klinikali u dijanjosi tal-pazjent, u

— permezz ta’ l-ittestjar ta’ kampjuni ta’ tkomplija.

Ghandhom isiru evalwazzjonijiet ta’ rendiment fuq popolazzjoni ekwivalenti tal-popolazzjoni Ewropea.

Ghandhom jigu maghzulin kampjuni pozittivi wzati fl-evalwazzjoni tar-rendiment sabiex jirriflettu fazijiet
differenti tal-mard(a) rispettiv(a), tipi ta’ antikorpi differenti, genotipi differenti, sottotipi differenti ecc.

Ghal apparat ta’ screening tad-demm (bl-ecCezzjoni ta’ testijiet HbsAg), il-kampjuni pozittivi tassew kollha
ghandhom jigu identifikati bhala pozittivi mill-apparat li ghandu jigu mmarkat b’CE (Tabella 1). Ghal testijiet
HbsAg l-apparat il-gdid ghandu jkollu rendiment totali li jkun ghallingas ekwivalenti ghal dak ta’ l-apparat
stabbilit (ara l-principju 3.1.4). Is-sensittivita tat-test dijanjostiku matul il-fazi ta’ infezzjoni bikrija
(servo-conversation) ghandha tirraprezenta l-istat li fih ikun jinsab. Kemm jekk isiru aktar testijiet ta’ l-istess
panels servo-conversation addizzjonali mill-korp innotifikat jew mill-fabbrikant, ir-rizultati ghandhom
jikkonfermaw id-data ta’ evalwazzjoni ta’ rendiment tal-bidu (ara t-Tabella 1).

Kampjuni negattivi wzati fevalwazzjoni tar-rendiment ghandhom jigu ddefiniti sabiex jirriflettu
l-popolazzjoni fil-mira li jkun mahsub ghalihom it-test, ezempju donaturi tad-demm, pazjenti rikoverati
l-isptar, nisa in¢inti ecc.

Ghal evalwazzjonijiet ta’ rendiment ghal analizi ta’ screening (it-Tabella 1), popolazzjonijiet ta’ donaturi
tad-demm ghandhom jigu investigati minn ghallinqas zewg centri ta’ donazzjoni tad-demm u ghandhom
ikunu maghmulin minn donazzjonijiet tad-demm konsekuttivi, li ma gewx maghzulin sabiex jeskludu
donaturi li jaghtu d-demm ghall-ewwel darba.

L-apparat ghandu jkollu specificita ta’ ghallingas 99,5 % ghal donazzjonijiet tad-demm, sakemm ma jigix
indikat b’'mod iehor fit-tabelli akkompanjaturi. L-ispecificita ghandha tigi kkalkolata bl-uzu ta’ frekwenza ta’
rizultati ta’ reattivita ripetuta (i.e. pozittiv falz) fdonaturi tad-demm negattivi ghall-markatur fil-mira.

L-apparat ghandu jigi evalwat sabiex jistabblixxi l-effett ta’ sostanzi li jistghu jaghmlu interferenza, bhala
parti mill-evalwazzjoni tar-rendiment. Is-sostanzi li jistghu jaghmlu interferenza li ghandhom jigu evalwati
jiddependu sa certu punt fuq il-kompozizzjoni tar-reagent u l-konfigurazzjoni ta’ l-analizi. Is-sostanzi li
jistghu jaghmlu interferenza ghandhom jigu identifikati bhala parti mill-analizi tar-riskju mehtieg
mill-htigiet essenzjali ghal kull apparat gdid. Izda jistghu jinkludu, ezempju:

— kampjuni li jirraprezentaw infezzjoni “relatata”;



462

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

13/Vol. 29

3.1.13.

3.1.14.

3.1.15.

3.2

3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

— kampjuni minn multipara, i.e. li kellhom aktar minn tqala wahda, jew pazjenti pozittivi ta’ fattur
rewmatojde,

— ghal antigeni rekombinanti, antikorpi umani ghal komponenti tas-sistema ta’ espressjoni, ezempju
anti-E. coli, jew anti-yeast.

Ghal apparat mahsub mill-fabbrikant sabiex jigi wzat mas-serum u mal-plasma fl-evalwazzjoni
tar-rendiment ghandu juri ekwivalenza ta’ serum ghal plasma. Dan ghandu jigi muri ghal mill-anqas 50
donazzjoni.

Ghal apparat mahsub sabiex jintuza mal-plasma, l-evalwazzjoni tar-rendiment ghandha tivverifika
r-rendiment ta’ l-apparat billi tuza antikoagulanti li I-fabbrikant jindika ghall-uzu ma’ l-apparat. Dan ghandu
jigi muri ghal mill-anqas 50 donazzjoni.

Bhala parti mill-analizi tar-riskju mehtiega, ir-rata ta’ falliment tas-sistema shiha li twassal ghal rizultati
negattivi foloz ghandha tigi stabbilita fanalizi ripetuta fuq kampjuni pozittivi baxxi.

Htigiet addizzjonali ghal tekniki ta’ amplifikazzjoni ta’ acidu nukleiku (TAN)
[l-kriterji ta” evalwazzjoni tar-rendiment ghal analizi tat-TAN jinsabu fit-Tabella 2.

Ghal analizi ta’ amplifikazzjoni ta’ sekwenza fil-mira, kontroll tal-funzjonalita ghal kull kampjun tat-test
(kontroll intern) ghandu jirrifletti l-istat li fih ikun jinsab. Dan il-kontroll ghandu jigi wzat kemm jista’ jkun
matul il-process kollu, i.e. l-estrazzjoni, l-amplifikazzjoni/l-ibridizzazzjoni, il-kxif.

Is-sensittivita analitika jew il-limitu ta’ kxif ghal analizi tat-TAN ghandha tigi stabbilita mill-95 % valur
tal-qtugh il-linja Din hija l-koncentrazzjoni ta’ l-analizzat fejn il-95 % tal-provi tat-test jaghtu rizultati
pozittivi wara dilwizzjonijiet serjali ta’ materjal ta’ referenza internazzjonali, ezempju Standard tal-WHO jew
materjali kkalibrati ta’ referenza.

1-kxif tal-genotip ghandu jigi muri minn validazzjoni primer xierqa jew minn validazzjoni xierqa tad-disinn
tas-sonda u ghandu jigi validat billi jigu ttestjati kampjuni karatterizzati maqsumin skond il-genotip.

Ir-rizultati ta’ l-analizi kwantitattiva tat-TAN ghandhom ikunu jistghu jigu ntraccati ghal Standards
internazzjonali jew materjali ta’ referenza kkalibrati, jekk disponibbli, u ghandhom jigu mfissra funitajiet
internazzjonali utilizzati fil-qasam specifiku ta’ applikazzjoni.

Jistghu jintuzaw analizi tat-TAN sabiex jikxfu virus fkampjuni negattivi ta’ antikorpi, i.e. kampjuni
pre-sero-conversion Viruses fi hdan kumplessi -immuni jistghu jgibu ruhhom b'mod differenti meta mqabblin
ma’ viruses liberi, ezempju matul fazi ta’ centrifugazzjoni. Huwa ghalhekk importanti li matul studji
tar-robustezza, jigu nkluzi kampjuni ta’ antikorpi negattivi (pre-sero-conversion).

Ghal invetigazzjoni ta’ tkomplija potenzjali, ghandhom isiru ghallingas hames provi b’kampjuni li jalternaw
pozittivi hafna u negattivi matul studji ta’ robustezza. Il-kampjuni pozittivi hafna ghandhom jinkludu
kampjuni b'titri virali gholjin li jsehhu b'mod naturali.

Ir-rata ta’ falliment tas-sistema kollha li twassal ghal rizultati negattivi foloz ghandha tigi stabbilita b'ittestjar
ta’ kampjuni pozittivi baxxi. Kampjuni pozittivi baxxi ghandu jkun fihom kon¢entrazzjoni virali ekwivalenti
ghal 3 x il-95 % koncentrazzjoni virali tal-linja ta’ qtugh.

STK ghall-ittestjar tar-rilaxx tal-fabbrikant ta’ reagenti u prodotti tar-reagenti ghall-kxif,
ghall-konferma u ghall-kwantifikazzjoni fil-kampjuni umani ta’ markaturi ta’ infezzjoni HIV (HIV
1u 2) HTLV I u II, u epatite B, C u D (analizi immunologikali biss)

Il-kriterji ta’ ittestjar ta’ rilaxx tal-fabbrikant ghandhom jizguraw li kull lott jidentifika b’'mod konsistenti
l-antigeni, epotipi u antikorpi relevanti.

L-ittestjar ta’ rilaxx ta’ lott tal-fabbrikant ghandu jinkludi ghallingas 100 kampjun negattiv ghall-analizi
relevanti.

STK ghal evalwazzjoni tar-rendiment ta’ reagenti u prodotti ta’ reagenti ghad-determinazzjoni ta’
antigeni tal-grupp tad-demm: Sistema ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) u Kell (K)

Kriterji ghal evalwazzjoni tar-rendiment ta’ reagenti u prodotti ta’ reagenti ghad-determinazzjoni tal-grupp
tad-demm: Sistema ABO (A,B), Rhesus (C, ¢, D, E, €) u Kell (K) jinsabu fTabella 9.

L-evalwazzjonijiet tar-rendiment kollha ghandhom isiru ftqabbil dirett ma’ apparat stabbilit b'rendiment
accettabbli. Meta tigi stabbilita I-marka CE ta’ I-IVDijiet, l-apparat uzat ghat-tqabbil ghandu jigi mmarkat
b’'CE, jekk ikun fis-suq fil-hin ta’ l-evalwazzjoni tar-rendiment.

Jekk jigu identifikati rizultati tat-test diskrepanti bhala parti minn evalwazzjoni, dawn ir-rizultati ghandhom
jigu solvuti kemm jista’ jkun, ezempju:

— permezz ta’ evalwazzjoni tal-kampjun diskrepanti faktar sistemi ta’ ittestjar,
— permezz ta’ metodu alternattiv,

Ghandhom isiru evalwazzjonijiet ta’ rendiment fuq popolazzjoni ekwivalenti tal-popolazzjoni Ewropea.
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3.4.4.

3.4.5.

3.4.6.

3.5.

Ghandhom jintaghzlu kampjuni pozittivi wzati fl-evalwazzjoni tar-rendiment sabiex jirriflettu espressjoni
ta’ antigeni varjanti jew dghajfa.

L-apparat ghandu jigi evalwat sabiex jistabblixxi l-effett ta’ sostanzi li jistghu jaghmlu interferenza, bhala
parti mill-evalwazzjoni tar-rendiment. Is-sostanzi li jistghu jaghmlu interferenza li ghandhom jigu evalwati
jiddependu sa certu punt fuq il-kompozizzjoni tar-reagent u l-konfigurazzjoni ta’ l-analizi. Is-sostanzi li
jistghu jaghmlu interferenza ghandhom jigu identifikati bhal parti mill-analizi tar-riskju mehtiega
mill-htigiet essenzjali ghal kull apparat gdid.

Ghal apparat mahsub sabiex jintuza mal-plasma, l-evalwazzjoni tar-rendiment ghandha tivverifika
r-rendiment ta’ l-apparat billi tuza antikoagulanti li I-fabbrikant jindika ghall-uzu ma’ l-apparat. Dan ghandu
jigi muri ghal mill-angas 50 donazzjoni.

STK ghall-ittestjar ta’ rilaxx tal-fabbrikant ta’ reagenti u prodotti ta’ reagenti ghad-determinazzjoni
ta’ antigeni tal-grupp tad-demm: Sistema ABO (A, B), Rhesus (C, ¢, D, E, e) u Kell (K)

[l-kriterji ta’ ittestjar ta’ rilaxx tal-fabbrikant ghandhom jizguraw li kull lott jidentifika b'mod konsistenti
l-antigeni, epotipi u antikorpi relevanti.

[I-htigiet ghall-ittestjar ta’ rilaxx tal-lott tal-fabbrikant huma deskritti fit-Tabella 10.



13/Vol. 29

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

<
el
<

(299 [eba estunele[os sasmita
(uomoval ssow) UIXNX pW
1uofzzear njuyde( nysisif 1|

001 001 001 001 001 “+¥) wwsp-pey un(dwey
00T 007 00T 00T 00T TerdsI-| DeIDAONH Nuo(zed
BQIEp [oMMI-[[EYS
WWop-pl  Me}  [[LINJBUOP
npnpyurf 1)uinzydew
000 ¢ 000 § 000 ¢ 000 ¢ 000§ xnyuw Lnjeuoq wRynadg
(OHM 1qqruodsipurtuay
-eSy()[ZDUBL]  pIopupis)
[w/3u 60 spaepuelg ENI[EUE BUAMISUOS
(uexqqey mof yexyy (uesrqqey mof exy (uesqqey mof yexyy
1jqquuodsip eww | -noN dioyy) emyo sjpuvd 01 | -noN dioyj) eiyo spurd o1 1jqquuodsip ew | -noN dioyy) eiyo spund (1
niugepp ndil woypueys 1] pued o [Pued gz | nugepp ndil woypueys 17 pued o sppued UOTSIAT02-019S
dnonos ny 1eys
un(durey 1op sebureysq
1dnouag/tun(durey nejuszardders ngil

01 sebureys :¢ ne xnyw
 1dnouag dnousd/un(durey

woypueys  eyjoy qqiu
-odsip 1 AIH 1dnonos-st ‘q

AGH-] (B3 BIYO LInjeyIeu 1dnonos-sel | g seburyeys xnyw dnonos g npnpyurly
21 ofzzempead-| npapjull 1 | ofzzesspisuoy npapjull 1 | tep-el 1dnoudd-[ npnpuily I1 ATLH 001 T AIH 001
00t 00t 00% [ ATLH 00¢ I AIH 00t ranizod wn(durey ensofuefip eiramisudg
dgH-huY SysgH ADH-BUY 11/1 ATLH-BUY % AIH-BUY

sgH-nue ‘SysgH ‘ADH-BUE Il 1 | ATLH-BUE ‘T n [ AIH-DuUe : Suiuaans,, ey 1Zieuy

NRJIELIAN



465

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

[
o~
—
o
>
=
o
—

eadoimy eroodoyeurre]-e) epims ey efury (;)

e[Zeys
nuny( nydsl onia
ur syduosuv.y ‘jqqruodsip
nunyt JeIqiexsr dnonos
(B} BZUAIOJOI B) [[el1orew
woyes (1) a1
Bl uofzzeprea Bl
epIm3 ey elur-i puoys

¢

e[zeys
nuny(  nydisil  oma
ur sydiosuvay ‘jqqruodsip
nuny Jerqiesyr dnonos
(B} BZUQIOJOI b) I[ef10)ew
wwoyes (1) d31
Bl uolzzepiea @)
epIms B) elur-[I puoys

‘

e[zeys
nuny( nydsil ona
ur syduosuv.ay ‘jqqruodsip
nuny Jesqiexy dnonos
(B} BZUQIOJOI B) [[el1orew
wioyes (1) g1
Bl Tuolzzeprea Bl
epIm3 e1 elur-i puoys

¢

ebiarx
IpolOWLq NEHULMYYL
spuusp)d sl spduosuvy
nezm  ndil  nydisy

qqtu
-odstp nunyr wwoyes

e[Zeys
nuny( nydisi  oma
ur sydiosuvay ‘jqqruodsip
nuny Jerqesyr dnonos
(B} BZUQIDJOI b) I[ef1ojew
wwoes (1) 431
) uofzzepiea @
epIms B) elur-[I puoys

‘

(o1 TAIH
] 1dnonos  nxximin
-sossi( ny3stl) 1o 1
umny e pueleuadng

HeIqIEy! neIqIey! (qquu | ‘ezuorejer 1 1elrrewr (qqru
dnousg-rey  ezuaIdel dnoud8-fey  ezuoiejer -odsip nunyr wrwoyes) | e1juswiqqueperd ‘nuea | -odsip nunyr wwoyes) dnonos/dnouag
21 Ielorew-]  1qquu B Ielpew-]  1qqiu dnonos  qny ey | -1 1dnonosfidnouss | dnonos  qny  [ey3 | -er 1wolzzeyynuemy/xy
-odsip nunyr unweyes -odsip nunyr wuwoyes wnfdwey g1 sebureyn | -[e3 wolzzimpp 1 of1ag | unfdwey g1 sebureyn | -1ea eZuadYJ
MITOM
-uil woypueys 1] nuax
-Jip  TUO(zZenUaUOY
2 [Pty BIqrnpoidry
JeSTureutp
eppaw,, ‘(63 B3 eppaw, ysmb
ysmb ey ysmb e1 ysmb ey |« urelour, ‘ezzoNezd | Bl elur-[e1  Infea-[e)
BluI[-e1 Injea-e1 9 ¢6 ) e[UT[-Te) In[eA-[e) % G 6 B elur-re1 nfea-fe1 9% 66 21 | ‘wofziaid ‘bny 1 mal | 9 g6 1 1uolzzejoyrey
1uolzzejoyey ‘eyddar tuolzzeoyey ‘esyddas ofzzejoyey ‘eyiddar | ayes ey wofzzeyynueny | eyyddar $g sebur-u
¥ sebur-u ey 1zeq1 $¢ sebur-ru ey 1zeq1 $7 sebur-u ey 1zeq-r | ey muum-e) twolzziuyep | 1 1zeq- bny (nqoid
bny  (qoid  1zIRUY bny  (qoid  1zIpRUY bny  (iqoid  1zieuy | ‘Teiqey RZUDIOJOI | IZI[EUY °Zd) I[eynsnels
‘Z3) I[eqUSHels IZI[eue ‘Z3) I[eYNISHEIS  IZI[eUE ‘Zd) Teynsnels 1zieue | el arfiuolzzeredord ey 1ZI[RUBTUO(ZZEYTeUIdp neIqieyy
‘uofzzesrewnp By elur ‘Tuo(zzesrewdp ) efur ‘uolzzesrewnp ey elur | (sebur mal o1 Sof-jrey) | 1 elur] | ezuaropor 1 IelIdlewr
Bl 1uo(zzenuauoy,q ) IUO(ZZenuayuoy,q 21 1uo(zzenuapuos,q | 1o1fiuo(zzIm[p quofz | B 1uolzzenuapuoy,q | M QHM-[E) Spivpupis
uo(zzim TUO(ZZIM[Ip TUO(ZZIM[IP | -ZEYynuemy ) Ny uolzzim[ip | bny arungeppr (/) esn
-[tp (B3 20195 ®150q (1) -] ) dl1s e1s0q (4) dd-] B als ei1soq i(;) 43 amIe) | B) 9l19s BIS0q () d9[ | -[[BUB BINAIIISUIS B JIXY

‘ &2l

el [uolzzepiea

p 2l

©]  [uolzzepiea

‘ &2l

€] 1uolzzepiea

-1feay 1a1msA [eys aisf

) A2

©]  [uolzzepiea

Jxy &) mpur

epims 1 Bu-[1 puoys epim3 B) eful-[I puoys epims ) efur-[1 puoys | ewjeyq Jixy ) muwry | epum3 el efur- puoys BIAIDIISUIS
An An An

-lejpuemy -jejnuemy -jejnuem’y

AIH-[eY3 AIH-[eY3 AIH-[[eY3
amenueay | oH AmEnjesy gy Ameneay iy yrsy Amenfemy AmEIRUEAY Ameneay NVL
ATH-ey3
wiwoy Jry A1 A1 AD

-lejnuemy -jeynuemy -jejuemy

:\H ATLH AdH ADH T AIH
(remyjerow dn ey xnyu ‘eAnIEINUEAY N ADIENEMY) II/I ALLH ‘A9H ‘ADH ‘LAIH [eY8 LVN IZI[eue 7 vjjoqp],



13/Vol. 29

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

Ne)
O
<

‘amizod 1zijeue 00 1/66 BWNY ,Z0[0] 1ANIE3oU NEINZLI [eyS [eSSeam) 1] BYJ[OY BLUDISIS-SE) JUSWII[[e] B1 1B, [BYS [U0(ZZE119298 ) 1INy IoN

eys eys eys eys
-mbew wolzzenusyuoy -mbew 1wo(zzenusyuoy -mbew wolzzenusyuoy -mbew 1wo(zzenuayuoy Z0]0J
1anyizod sod 9 6 x ¢ sod 9% G6 x ¢ sod 9% G6 x ¢ sod 9% G660 x ¢ |1ameddou peynzu [eys
1Z1[eue 1q payids-snua un(durey 1q payids-snya unfdurey 1q payids-snua unfduwrey 1q payids-snua unfduwrey | [essem) 1 BYIYS BUIAISIS
001/66 001 seburpeyn 001 seburyeyn 001 seburpjeyn 001 sebureyn | -sey Juoumey 1 ejey
BU[IOY NV.L3E) BY[IOY NV LEd BU[IOY NV.L-E) BY[IOY NV L13El
einpagord-jiur  1ppeys( eanpagord-fiur  1ppeys( einpayord-jiu  1ppeys( eanpagord-iur  1ppeys(
xa1qes juawiiqquejeid xa1qes Juawiiqquajaid xa1qes juawiiqqujad xa1qes Juawiiqquajaid
wIour [[onuoy oL [foxuoy wIour [fonuoy oL [foxuoy Tuofzziquuy
meurpel meurel meurpel meurel
1 mmedou n o eujey [ medou n  eujey 1 mmedou n  eujey [ 1medou n  eujey
annzod (emmjeu pourq 1amizod (jeanjeu pourq 1amizod (emmjeu pour,q 1amizod (feanjeu pourq
nyyas( 1 ugnaygew) ngyasl 1 ugnaydew) nygyasf y - uyniydew) ngyasl 1 ugnaydew)
un(durey mezn( un(duwrey mezn( un(duwrey mezn( un(durey mezn( urx
1 sum ¢ sebureyn 1 sumt ¢ sebureyn 1 sunt ¢ sebureyn 1 sumt ¢ sebureyn | -x [ 1wofzzeunueiuoy
TATIRI[EMY
191(0s-18YS Wwwy Jry BZZIISNQOY
(ATLH
"79)  IUBWIN  SMAUA04AL
1amizod un(duwey
(AIH "79) uewn eI4o YNA (AdX ‘ADH 29) 1uewn 01  sebuneys =
STNIIAO0IIAI amizod -pe1 snua E1 1amyzod STUIATAR[J annzod JTef1sanr mal[n (ezuamyos
unfdwey o1 sebureys wn(dwey o1 sebureys unfdwey o1 sebureys -se) [1qqeb], zo) ebiorx
(21 1e(159101 mo[n 1Z1]eue-| (B Ie15911 Ma([n 1Z1TeUE-| (&1 1e1son1 mal[n 1zijeue-| IAIIRI[EMY | IZI[EUE-[ B) UUISIP-PE] UIX[NX [1] meAniead
(B) UUISIP-PE)  ZZOULId] ] UUISIP-pE)  ZZOULId] B} UUISIp-pel ZZowldd | 101Msal-1eys wwoy iy | ezuoplad ) zzoumdd | nySs 1 unlexIeny
IEMPIAIPUT WIWIDP exnsofurip BiRyads
-pe1 Ja1{tuofzzEUOpP 00 WIIP-pe) INJEUOP 00 WuIap-pe) INJeUop (¢ | Wuap-pe) mieuop OO | WWLp-pel njeuop o | 23 1amesou rtun(durey
AR A A
-JeyueMy| -JeImuemy| -Jemuemy|
AIHAPY8 ATHPY3 AIH-[PY8
J— Ameeay R g AmEneAy LR Jel Amyen[emy AmEIUTAY AmeNeAy NVL
ATHPY8
wway Jry Al Al A1)
“eImuemy -lemuemy -JeInuemy
1/1 ATLH AdH ADH T AIH




467

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

13/Vol. 29

(% 96 2dH-1UP) % 66 <

BZUDIIJIIUL
njuySe( ny3sif
1] un(dwey uunu Q1

[eba
estu uurw un(durey 0oz

ey un(durey gog

wuwep
-pe1 1uofzzeuop 0001

BZUDIJIIUL
njuySe( ny3sif
11 wnf(dwey uurw 01

Teyruy un(durey gog

wuep
-pe1 1uofzzeuop 0001

BZUDIIIUL
njuySef nydsi
11 wun(dwey uunw 01

[eba
estu uutw un(durey o

1exrupy un(durey 00g

wuep
-pe1 1uofzzeuop 0001

RZUDIIIUL
njuySef ny3isi
11 un(dwey uunw 01

[eba
estu uurw un(durey o

Teyrury un(durey gog

wuep
-pe1 1uofzzeuop 0001

RZUIIIUL
njuySef ny3stl
11 un(duwey uunw Qo1

[eba
estu uurw un(durey o

Teyrury un(durey gog

wuep
-pe1 1uolzzeuop 0001

1Aamedau runfdurey

(expsoluelip) waoynadg

Sutaans ) 1ZIJeue
[eys Teyq 11oInry ssalsi-

:8ua0.05 B} 1ZI[EUR
Teys [eyq 1101Lry $sIsI-T

:8ua0.05 B} 1ZI[EUR
Teys [eyq 110ILry $salsI-]

:8u20.05 B} 1ZI[EUR
Teys [eyq 11o1Lry $saIsI-]

:8u20.05 B} 1ZI[BUR
Tey3 [eyq 1101Lry $sISI-T

Suiuaaios ey 1ZIeUE
Teys [eyq 11911y $sISI-T

1anyzod unfduwrey

ensofuelip eyramIsuds

1uo(zzeade ey 1oy

11/I ATLH-Buy

dgH-huy

3ysgy

ADH-huUy

7/1 AIH-huY

11 P [ ATLH Due OgH pue ‘SysgH ‘ADH Bue ‘7 n T AIH Due pides 39

Hnsal ¢ vjaguL



13/Vol. 29

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

0
O
<

SySgH BUWLIOJUOY ) 1ZI[eU. [eyS [UO(ZZRZZI[EIIMAU ePQo-] TUO(ZZE11928 B) IIaNrY (;)

(1) wo(zZeZZI[ENMIU BPgD
-1/z1e3 anzod JeINZLI BpQR-T

BULIDJUOY ) BIYO IZI[EURJ
NEUNIIDPPUT  NeINZILg
un{durey npnpyuil
1 ‘ezudspaiul  njuydel
nydsit 11 un(duwrey (g

(1P
-uodsarzoyyn 1] Suruaans el
1zijeue-[j zojoj mmizod (g

BULIQJUOY b) BIYO TZI[EUE]
DEUTIIARPUT  TeINZILg
un(duwey npnpyuif
1 ‘ezudsepoiur  njuySel
nydistt 11 un(durey (g

DUIUI esiu EUSEE._
1 nyury  unfdwey oo

WIp-pe) 1Wo(ZZeuop ()07

BULIQJUOY B) BIYO IZI[EUR]
DRUTULIDNPUT  NeINZILg
un(duwrey npnpyurf
[ ‘ezudrepiul  njuydel
nydistt 1 unldwey (g

nuwRuUI st npnpyuIl
1 nympy  unfdwey  gog

WAp-pe) 1Wo(ZZeuop (007

BZUdIRJI03ul njurygel
nydsit 11 un(durey (g

nupRul esiu npapyul
1 oy unfdwey  oog

WWp-pe) [Wofzzeuop 00

1amedau unfduey

eyusofuelip eiyRads

(OHM DSAIN
J}:u{& M<mn:|~|~ ‘mu &PENB\:&M

splepuel§

xxeq ann,q spued/spued
UONESIAAU0019S S1

xxeq ann,q spued|/spued
UONESIAAU00IIS ST

xxeq ann,q spued/spued
UONSIIAU0019S S1

sppued UOISIAU0I-010S

(amyedou xnuyw
JueuTUIIAIOpUT M) eAmIIZod
©1J9.110Y Tuo(ZZeyHuap]

ysmb 1 efur
-e3 eppaw-[y unf(durey og
{(Jw/3vsqH 8u og <) Joys
sod, un(dwey @g 1ofz
-ZOJUT ) TIUSIMIP 121(1Ze]
uurw un(durey npnpyuil 1

OVEH 00¢

1qquodsip ppf
e)1s un(durey sowrey ‘g ‘(e
xnyuwy) 4 1dnoudd ‘unfdurey
[-61 ®y — 1 I1dnoudd
nuarylp  1dioynue e
Tepnw mapul 1 n 1uofz
-ZoJUl ) TUSIMIp Jo1fizZey
uur un(durey npopyuil 1

AJH 00¢

II ATLH 00T I ATLH 00C

nuarayip 1dioxnue ey
1epnw nyepual 1 n 1uofz
-ZOJUl ) TIUSIHIp 121(1Ze]
uurw tun(durey npnpyuil 1

CAIH 00T 1 T ATH 00T

1amizod runfduwey

eYnI[eUR BIAMISUOS

ensofue(ip e3AmIISuS

1U0(ZZe13999¢ B3 11931y

8ysqH el1o1ewIojuoy 1ZIjeuy

ADH ueiudwelddns 1zieuy

ATLH
-nue e(IojeuLRJuoY 1ZIeuy

AIH-1UE e(10JeULIUOY 1ZI[euy

SVYSqH ‘ADH-DUE ‘[ n | ATLH-DUE ‘¢ n [ ATH-Due [eyS uejuawoddns/eurajuoy 1 1Zijeuy

S v)jqr ],



469

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

amedou run(dwey

eynsofue(Ip eRyads

Surdgouad n Surddolas uloq 9 6 1 11qb

00T
nqqruodsip 3y 29
qun(durey 01 < :g
‘(e xnyuw) 4
‘un(durey 0z < :ep-1 1dnouss npnpyuil i
00¢

1anyizod runfdurey

esofue(ip e3AmIISUSS

1uo(zze3aoe ey 11y

T ADH .p3 Suiddgoias 3y 1zieuy

ADH :8uiddjouas ey

1Z1]

[euy

‘9 vJjagqv ],

MﬁO_NNmNN:wb\Suﬁnc ’IEM % G'66

ezua1ap Ul njurygel nydisi( 1 un(durey og
resrury unfduwesy 007

WWwap-pe) 1WO(ZZeuop (07

eynsofue(Ip pRyRads

Tw/3d o >

I[eUO(ZZBUINUI BZUIIJRI [dmmd-] M3 NV

spIepue)s

eyusoluefip eiyRads

xxeq ann,q sppued/spued UOISIATO02-019s (7

sjoued UOISIATO02-010S

(1uo(zZeZZI[EIIMAU-U BIEA) E1IDLIOY [UO(ZZEYYNUP]

T AIH D T AIH (B3 DUSIJJIp
1dnon0s 1Znpyul [[of[97 B3 LNy e1 juereusadns g

amzod-8y T AIH 0§

1nyzod unfdwey

eNso[UB(Ip BIANISUSS

1U0(ZZe3399% b3 119311y

I AIH (3 udgnue By 1zijeuy

[
o~
—
o
>
=
o
—

1 AIH 2y uagnuy

N vljoqv ]



13/Vol. 29

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

o
[N
<

RZUIIAJIIUL
njuyde( nydisi 1 unf(dwey og

Tesrury run(duwrey npnpyul

nuyde( nydisi 11 un(duey og
Treyrunpy unfdwey npnpyuif 1

BZUI9J 19Ul

npurygel nydisi 1 unfdwey og
Tesrury run(dwey npnpyul

BZUaI9)191ul

% 86 00T 00T 00T 1angedou funfduwey eyusoluelip exoynads
AGH Hnjesrew-t mesyRadsil 1 | AGH Hmerew-[ megadsi 1 | AGH Hnjeyrew-T meypoadsi 1
% 86 01 05 001 1apyizod run(dwrey esofue(ip eIIARIISUSS
1u0(zZe13999e &1 11031y usdnuy BIRPg N8I AQH-BUY AQH-BUY
wadnuy eIpPq ‘WSl AQH-DUE ‘AQH-DUE AQH HMeIe 8 v]jaqu],

% 86 =

BZUQI2J193ul njurygel
nydsit 11 un(duey (g

nyruny unfdwey 0o

WWp-pe) [WofzzZeuop (0

BZUAIJIIUT Ny el
nydisit 11 un(durey (g

nyjrury unfdwrey 0oz

WWwIp-pel 1Wo(zZeuop (07

BZUAIRJIIUT NuIy el
nydisit 1 unldwey g

nyrury unfdwey 0o

WWp-pel [UofzzZeuop 00

BZUQI2J193ul njurygel

nydsit 11 un(duwrey (g
ITesruIy
unfdwey  zopur - 00¢

1amedau runfdurey

eyusoluelip eiyRads

[w/Apw o1 > SgH-BUY

prepuess [1d

OHM-T®) pivpuvis

spIepue)s

eYOI[eUe BIAMISUDS

1jqqiuodsip el

efidwoy) &1 maf
SEH/NUE SU0UDSIALU004S ()

mﬁuﬁwg UOISISAUOI-0J3§

(229 exruory/eInye) 1uo(z
-ZOJUl ) TIUQIMIp 1o1(1Ze]
uurw run(dures npnpyuil 1

(99 exIuory/eInye) 1oz
-ZoJUl ) TIUSIMIp JorfizZey
uur un(durey npnpjuif 1

(929 exruoxy/eInye) 1uo(z
-ZOJUl B} TUAIJJIp Jotfizey
uurw run(durey npnpyuil 1

T[eInieu
pouu,q erendgur eunsiad 00 1

% 86 = 00¢ 007 007 upJeA 001 1amyizod run(dwey esofuelip e3IADIISUDS
100(zZe13039¢ 3 11031y 3voqH dgH-Buy W3] DgH-BuY SEH-nUY
SyoqH ‘OgH-Due ‘W3] dH-DUE ‘STH-DUE AGH HNIBIEN 3/ v[jaquL



471

1l-Gurnal Uffi¢jali ta’ I-Unjoni Ewropea

“<1annzod snsoyy B3 9% T
‘mmizod g v 9% 0
"1591-3e3 1uolzzejodod-Te) 9 ¢ 1ereuoau run(durey

159118 1uo(zzejodod-1e1 9% 01 oy wnfdwey

BHeydp a,
0gyv wnfdwey

Byemy

[
N
—_
o
>
=
o
—

nopoad-[reys gqnsyewr nzn-| bny ipuadappil ‘elzied yy n ejfeySp quy runlduwey 1 eppaw enuoy 121MsA popjun eypueys J-nue Nuagedl ) JUIWIPUDI-Ie) UO(ZZeM[eAT
(bny) 1 euuojOy-[Ij MILISIP 191NY-Tew [1qb 1q reisonr teiye ais( npueys 1Znsa ma( BNpqIu Mg
nzn-1 maf Tuolzzexdde-| uloy ‘nirqqels nuageas [eyn “yeredde-| ey errebisiu vianIedI-T8) premu-Iy 1[qqeIadde JUSWIPUAL,Q DI[IqJeIs NUageas eur [[qqereduwrosy] 1s91-1e3 nenzir nun( woypueys bny 1 eypjoy nuagess-iy

‘[U0(zZe1399¢ B 1[Iy

00¢ 00S 001 A-nuy
00¢ 00$ 001 -y
00¢ 000 T 001 19 D-huy
000 1 000 ¢ 00¢ a-nuy
000 1 000 ¢ 00$ qv n g ‘v-nuy
goffey pips noposd
nezzianeleyy NUageal el nzn ma( ‘epIpsd ruofzzejourio] JepUBLITIOY eI NPOIIW [[NY [YS 191NS9) B) NIWnN aoynads

Teys nehsan ngil woypueys 1y run(dwey e qe101 niwunN

Teys neasan ngil woypueys 1y run(dwey e 1e101 niwnN

¢

P B (2 ‘A 2 D) snsayy ‘OgV wug-pes iddnin 6 v)]oquL



472

Tl-Gurnal Uffi¢jali ta’ [-Unjoni Ewropea

13/Vol. 29

Tabella 10:

Kriterji ta’ rilaxx tal-lott ghal Gruppi tad-Demm ABO, Rhesus (C, ¢, D, E, e) u Kell,

1. Reagenti tat-test

Htigiet ta’ Ittestjar ta’ I-specificita fuq kull reagent

Reagenti tal-Grupp tad-Demm

Numru minimu ta’ ¢elloli ta’ kontroll li ghandhom jigu ttestjati

Reazzjonijiet pozittivi Reazzjonijiet negattivi
Al A2B Ax B 0
Anti-A 2 2 2 2 2
B AlB Al 0
Anti-B 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
Anti-AB 2 2 2 2 4
Rir R2r D dghajfa Rr r'r rr
Anti-D 2 2 2% 1 1 1
R1R2 Rl1r r'r R2R2 r'r rr
Anti-C 2 1 1 1 1 1
RI1R2 R1r r'r RIR1
Anti-c 1 2 1 3
RIR2 R2r 't RIR1 r'r T
Anti-E 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r 't R2R2
Anti-e 2 1 1 3
Kk kk
Anti-K 4 3

(*) B'tekniki rakkommandati biss fejn tkun iddikjarata r-reattivita kontra dawn l-antigeni.
Notg: Ir-reagenti poliklonali ghandhom jigu ttestjati kontra panel usa ta’ ¢elloli sabiex jikkonfermaw l-ispecificita u jeskludu I-prezenza ta’ antikorpi li

jikkontaminaw mhux mixtiega.

Kriterji ta” Accettazzjoni:

Kull lott ta’ reagent ghandu juri rizultati pozittivi jew negattivi li ma joholqux ekwivoku mat-tekniki kollha
rakkommandati bi qbil mar-rizultati miksubin mid-data ta’ evalwazzjoni tar-rendiment.

2. Materjali ta’ Kontroll (Celloli homor)

Il-fenotip tac-celloli homor uzat fil-kontroll tar-reagenti ta’ typing tad-demm elenkati fuq ghandhom jigu kkonfermati

billi jintuza l-apparat ix-xierag.



