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AKVORDUN FRAMKV/ZAMDASTJORNARINNAR 2013/EES/4/33

fra 3. febraar 2009

um breytingu & dkvérdun 2002/364/EB um sameiginlegar teekniforskriftir fyrir leekningabinad
til sjukdomsgreiningar i glasi (*)

(tilkynnt med nimeri C(2009) 565)

(2009/108/EB)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB
fra 27. oktéber 1998 um lekningablinad til sjukdéms-
greiningar f glasi (%), einkum annarri undirgrein 3. mgr. 5. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

*)

Melt er fyrir um sameiginlegar teekniforskriftir fyrir
leekningataeki (adur lakningablnadur) til sjukdéms-
greiningar i glasi i akvoroun framkveemdastjornarinnar
2002/364/EB (%).

[ pagu lydheilsu og til pess ad endurspegla framfarir &
svidi tekni, p.m.t. préun & lekningatekjum med tilliti
til nothafi og nemleika i efnagreiningu, er rétt ad
endurskoda sameiginlegu teekniforskriftirnar sem meelt
er fyrir um i akvoroun 2002/364/EB.

Skilgreiningin & flytipréfun skal umordud svo ad hin
verdi nakvemari. Til gloggvunar skulu nyjar skil-
greiningar koma til vidbdtar.

bessi EB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 39, 10.2.2009, bls. 34. Hennar var

getid i é&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 139/2009 fra 4.
desember 2009 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar,
profanir og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbati vid
Stjérnartidindi Evrépusambandsins nr. 12, 11.3.2010, bls. 32.

Stjtio. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1.

Stjtio. EB L 131, 16.5.2002, bls. 17.

4)

5)

6)

7)

8)

Naudsynlegt er ad uppfeera fjélda visindalegra og teekni-
legra tilvisana til pess ad laga sameiginlegu teekni-
forskriftirnar ad gildandi visindalegum og teknilegum
aoferoum.

Skyra parf nanar krofurnar um skimunarprofanir fyrir
HIV. Til pess ad tryggja ad sameiginlegu teknifor-
skriftirnar endurspegli nothafisviomidanir sem sam-
reemast nitimateekni er naudsynlegt ad beta vid kréfum
fyrir samsettar HIV-mdtefna/-6nemisvakaproéfanir og
tilgreina nanar krofur vardandi syni fyrir tilteknar
préfanir.

bvi ber ad breyta vidaukanum vid akvordun
2002/364/EB til samreemis vid petta og til gléggvunar
skal annar vidauki koma i stadinn.

Framleidendur takja, sem eru pegar komin & markad,
skulu fa tiltekinn umbreytingartima til pess ad laga sig
ad nyjum, sameiginlegum taekniforskriftum. 1 pagu
lydheilsu skulu framleidendur p6 geta notad nyju, sam-
eiginlegu tekniforskriftirnar fyrir lok umbreytingar-
timans ef peir svo dska.

Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari akvordun,
eru i samreemi vid alit nefndarinnar sem komid var a fot
skv. 2. mgr. 6. gr. tilskipunar radsins 90/385/EBE (°).

() stjtio. EB L 189, 20.7.1990, bls. 17.
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SAMPYKKT AKVORDUN PESSA: Adildarrikin  skulu p6 heimila framleidendum ad beita
krofunum, sem settar eru fram i vidaukanum, fyrir dag-
setningarnar i 1. og 2. mgr.

1.9r.
: . Al Lo . 3.9r.
I stad vidaukans vid akvoroun 2002/364/EB komi vidaukinn i
Vid pessa akvoroun. Akvoroun pessari er beint til adildarrikjanna.
2.9r. Gjort i Brussel 3. febrtiar 2009.
Akvoroun pessi gildir fra 1. desember 2010 fyrir lekningataeki
sem sett voru & markad i fyrsta sinn fyrir 1. desember 2009. Fyrir hond framkvaemdastjérnarinnar,
Gunter VERHEUGEN

Hun gildir fra 1. desember 2009 fyrir 61l énnur taeki. varaforseti
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., VIDAUKI

VIDAUKI

SAMEIGINLEGAR TAKNIFORSKRIFTIR FYRIR LAEKNINGATZAKI TIL SJUKDOMSGREININGAR | GLASI

GILDISSVID

Sameiginlegu teekniforskriftirnar, sem settar eru fram i pessum vidauka, skulu gilda um teeki i skra A i 1. vidauka
vid tilskipun 98/79/EB.

SKILGREININGAR OG HUGTOK

Neemleiki (i sjukdémsgreiningu)

Likindi & a0 teekid gefi jakvaeda nidurstédu pegar markvisirinn (e. target marker) er fyrir hendi.
Sannjékvaett syni

Syni sem vitad er ad er jakveett fyrir markvisinum og tekid flokkar & réttan hatt.
Falsneikveett syni

Syni sem vitad er ad er jakveett fyrir markvisinum en teekid flokkar ranglega.
Sértaeki (i sjukdémsgreiningu)

Likindi & ad teekid gefi neikvaeda nidurstddu pegar markvisirinn er ekki fyrir hendi.
Falsjakveett syni

Syni sem vitad er ad er neikveett fyrir markvisinum en teekid flokkar ranglega.
Sannneikveett syni

Syni sem vitad er ad er neikveett fyrir markvisinum og teekid flokkar & réttan hatt.
Neemleiki i efnagreiningu

Heimilt er ad gefa nemleika i efnagreiningu upp sem greiningarmork, p.e. minnsta magn markvisisins sem greina
ma med nakvaemni.

Sérhafni i efnagreiningu
Sérhaefni i efnagreiningu er haefni adgferdarinnar til ad akvarda einungis markvisinn.
Kjarnsyrumoégnun

Hugtakid ,,kjarnsyrumdgnunartekni* (e. nucleic acid amplification technique (NAT)) er notad um profanir til ad
greina og/eda magnakvarda kjarnsyrur med pvi ad magna markrod eda merki eda beita pattatengingu.

Flytipréfun
Flytiprofun er eigindlegt eda ad halfu megindlegt leekningataeki til sjikdémsgreiningar i glasi sem er notad eitt sér
eda i litlum rodum og med adferdum, sem hafa ekki verid gerdar sjalfvirkar, og er snigid til pess ad veita skjotar
nidurstoour.

Traustleiki

Traustleiki efnagreiningaradferdar er hafni hennar til ad haldast obreytt, pratt fyrir litlar en medvitadar breytingar &
meelipattum adferdarinnar, og veitir visbendingar um areidanleika hennar i venjulegri notkun.

Tidni bilana i heildarkerfinu

Tioni bilana i heildarkerfinu er tidni bilana pegar farid er i gegnum allt ferlid eftir fyrirmeaelum framleidandans.
Stadfestingarpréfun

Stadfestingarpréfun er préfun sem er notud til pess ad stadfesta svorun Gr skimunarpréfun.
Tegundargreining veira

Tegundargreining veira er profun sem er notud til tegundargreiningar med pekktum, jakveedum synum en er ekki
notud til adalgreiningar & sykingu eda til skimunar.
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Motefnavent HIV-syni
Med métefnaventum HIV-synum er att vio:
—  syni sem eru jakvad fyrir p24-vaka og/eda fyrir HIV-RNA
— og greinast med 6llum métefnaskimunarpréfunum og
—  stadfestingarprofanir gefa jakveeda eda dvissa nidurstoou.
Syni med snemmkominni HIVV-métefnavendingu
Med synum med snemmkominni HIV-moétefnavendingu er att vio:
— syni sem eru jakved fyrir p24-vaka og/eda fyrir HIV-RNA
— og greinast ekki med 6llum métefnaskimunarpréfunum og
- stadfestingarpréfanir gefa dvissa eda neikveaeda nidurstoou.

3. SAMEIGINLEGAR T/ZEKNIFORSKRIFTIR FYRIR TEKI SEM UM GETUR | SKRA A [ Il. VIDAUKA
TILSKIPUNAR 98/79/EB

3.1 Sameiginlegar taekniforskriftir fyrir mat & nothefi préfefna og préfefnisafurda til ad greina, stadfesta og
magnéakvarda visa fyrir HIV-sykingu (HIV-1 og -2), HTLV-I og -1l og lifrarbélgu B, C og D i synum ar
monnum
Almennar meginreglur

3.1.1.  Oll teeki til ad greina veirusykingar, sem eru sett & markad til notkunar vid skimunar- eda greiningarprofanir, skulu
uppfylla krofur um nami og sérteeki sem settar eru fram i toflu 1. Sja einnig meginreglu 3.1.11 fyrir
skimunarpréfanir.

3.1.2.  Oll teki, sem af halfu framleidenda eru tlud til profunar & 6orum likamsvokvum en sermi eda bl6dvikva, t.d. pvagi
eda munnvatni, skulu uppfylla somu kréfur i sameiginlegu teekniforskriftunum, ad pvi er vardar nemi og sérteki, og
sermi- eda bl6dvokvaprofanir. Vio mat & nothaefi skal préfa syni ar somu einstaklingum i badum peim préfunum
sem s6tt er um vidurkenningu & og pessi syni skal préfa i samsvarandi sermi- eda bl6dvokvapréfunum.

3.1.3.  Oll teeki, sem af halfu framleidanda eru etlud til sjalfsprofunar, p.e. til heimanotkunar, skulu uppfylla sému kréfur i
sameiginlegu tekniforskriftunum, ad pvi er vardar nemi og sérteeki, og samsvarandi teeki sem eru ztlud til faglegra
nota. Lata skal leikmenn i hépi notenda vinna (eda endurtaka) videigandi hluta nothafismatsins til ad meta virkni
teekisins og notkunarleidbeiningar.

3.1.4. Allt mat & nothefi skal unnid i beinum samanburdi vid vidurkennt teki sem byggist & nyjustu og fullkomnustu
teekni. Taekid, sem er notad til samanburdar, skal vera CE-merkt ef pad er & markadi & peim tima sem nothefismatid
er unnio.

3.1.5.  Komi ésamhljéda profunarnidurstodur fram i matinu skal endurmeta nidurstddurnar ad pvi marki sem unnt er, t.d.:

- med pvi ad meta syni, sem gefa 6samhljéda nidurstodur, med 68rum préfunarkerfum,

- med pvi ad nota stadgonguadferd eda stadgdnguvisi,

— med pvi ad endurmeta kliniskt &stand sjiklings og sjukdémsgreiningu hans og

- med pvi ad préfa eftirfylgnisyni.

3.1.6. Mat & nothafi skal byggjast & pydi sem er Iysandi fyrir Evrépubua.

3.1.7.  Jakvad syni, sem eru notud vid mat & nothafi, skulu valin pannig ad pau endurspegli mismunandi stig viskomandi
sjikdéms eda sjukdéma, mismunandi métefnamynstur, mismunandi arfgerdir, mismunandi undirtegundir,
stokkbrigoi 0.s.frv.

3.1.8. Meta skal nemi sannjakveadra syna og moétefnaventra syna med eftirfarandi heetti:

3.1.8.1. Nami greiningarprofunar vid métefnavendingu skal vera i samraemi vid nyjustu og fullkomnustu teekni. Ef tilkynnti

adilinn eda framleidandinn gera frekari préfanir med sama safni eda vidbdtarsafni moétefnaventra syna skulu
nidurstddurnar stadfesta upphaflegu nothafismatsgdgnin (sja toflu 1). Séfn moétefnaventra syna skulu byrja &
neikvaedu blédsyni eda -synum og synin skulu tekin med stuttu millibili.
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3.1.8.2.

3.1.8.3.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.1.13.

3.1.14.

3.1.15.

3.1.16.

3.1.17.

3.2.

3.2.2.

3.3.

3.3.1

Ad pvi er vardar blédskimunartaeki (b6 ekki HBsAg-prof og and-HBc-prof) skal tekid, sem & ad CE-merkja, greina
6ll sannjakveed syni sem jakveed (tafla 1). Ad pvi er vardar HBsAg-prof og and-HBc-prof skal heildarnothafi nyja
teekisins a.m.k. jafngilda heildarnothefi vidurkennda teekisins (sja lid 3.1.4).

Ad pvi er vardar HIV-profanir:
— 0l métefnavent HIV-syni skulu greind sem jakved og

— am.k. 40 syni med snemmkominni HIV-motefnavendingu skulu préfud. Nidurstédur skulu vera i samraemi vid
nyjustu og fullkomnustu teekni.

Mat & nothafi skimunarprdéfana skal taka til 25 jakveedra, nyrra sermi- og/eda bl6dvokvasyna (ef pau eru faanleg
begar um er ad reeda sjaldgeefar sykingar) sem tekin eru samdaegurs (< 1 degi eftir synatoku).

Neikvad syni, sem eru notud vid mat & nothefi, skulu skilgreind pannig ad pau endurspegli markpydid sem
profunin er &tlud fyrir, s.s. blddgjafa, innlagda sjuklinga eda pungadar konur.

Vid mat & nothaefi skimunarpréfana (tafla 1) skal rannséknin beinast ad pydum blédgjafa & a.m.k. tveimur
blédsofnunarstodvum og felast i bl6dgjofum i samfelldri r6d og ekki skal velja pannig ad peir sem gefa i fyrsta sinn
séu Utilokadir.

Sérteeki tekisins, ad pvi er vardar blédgjafir, skal a.m.k. vera 99,5% nema annad sé tekid fram i tilheyrandi toflum.
Vid Gtreikning & sértaeki skal nota tidni endurtekinnar svorunar (p.e. falsjakvaedrar svérunar) hja blédgjofum sem eru
neikvedir fyrir markvisinum.

Lidur i mati & nothaefi teekja skal vera ad stadfesta ahrif efna sem hafa hugsanlega truflandi ahrif & pad. bad raedst ad
nokkru leyti af samsetningu préfefnisins og uppsetningu greiningarinnar hvada efni skulu metin med tilliti til
hugsanlega truflandi ahrifa. Lidur i ahattugreiningunni, sem krafist er i grunnkréfunum fyrir 6l ny taeki, er ad
sanngreina efni sem hafa hugsanlega truflandi ahrif en pau geta t.d. verio:

—  syni sem eru demi um ,,skyldar* sykingar,

- syni Ur fjélbaerum, p.e. konum sem hafa ordid pungadar oftar en einu sinni, eda sjuklingum sem eru jakveedir
fyrir iktarpeetti,

— fyrir endurradada 6nemisvaka: métefni Ur monnum gegn pattum i tjaningarkerfinu, t.d. moétefni gegn
kéligerlum eda gersveppum,

Ad bvi er vardar teki, sem framleidandinn etlast til ad séu notud fyrir sermi og blédvatn, skal nothaefismatid syna
fram & ad virkni peirra sé jafngéd hvort sem um sermi eda blédvdkva er ad reeda. Syna skal fram & petta fyrir a.m.k.
50 blédgjafir (25 jakveedar og 25 neikvadar).

AJ pvi er vardar teeki, sem eru &tlud fyrir blédvokva, skal nothaefismatid stadfesta nothafi teekjanna vid notkun allra
segavarnarefna sem framleidandinn tilgreinir ad nota skuli med tekjunum. Syna skal fram & petta fyrir a.m.k. 50
blédgjafir (25 jakvaedar og 25 neikvadar).

Lidur i tilskilinni &hattugreiningu er ad akvarda tioni bilana i heildarkerfinu, sem leida til falsneikveaedra
nidurstadna, med endurtekinni greiningu & synum sem eru vegjakvaed.

Ef nytt leekningateeki til sjakdémsgreiningar i glasi i skra A i 11. vidauka fellur ekki sérstaklega undir sameiginlegu
teekniforskriftina gildir sameiginlega taekniforskriftin fyrir skylt teki. Haegt er ad sanngreina skylt teki &
mismunandi grundvelli, t.d. eftir somu eda svipudum tiletludum notum eda eftir svipadri ahattu.

Vidboétarkrofur vardandi samsetta HIV-moétefna- og HIV-vakapréfun

Samsett HIV-moétefna- og HIV-vakapréfun, sem er &tlud til greiningar & HIV-métefnum og p24-vaka og sem er
tilgreint ad geti greint p24-vakann eingongu, skal fylgja t6flu 1 og toflu 5, p.m.t. vidmidanir fyrir nemleika i
efnagreiningu vardandi p24-vakann.

Samsett HIV-moétefnapréfun og HIV-vakapréfun, sem er @tlud til greiningar & HIV-métefnum og p24-vékum en
sem ekki er tilgreint ad geti greint p24-vakann eingongu, skal fylgja to6flu 1 og toflu 5, ad undanskildum
vidmidunum fyrir nemleika i efnagreiningu vardandi p24-vakann.

Vidbotarkrofur fyrir kjarnsyrumégnun
Vidmidanir fyrir mat & nothefi kjarnsyrumognunargreininga eru i toflu 2.

Ad Dpvi er vardar mognunargreiningar & markrod skal eftirlit med virkni tekisins fyrir hvert syni, sem er préfad
(innra eftirlit), endurspegla fullkomnustu tekni sem vol er &. Eftirlitid skal notad, eftir pvi sem kostur er, i 6llu
ferlinu, p.e. i Gtdreetti, mognun/pattatengingu og greiningu.
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3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

3.3.6.

3.3.7.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.5.

3.5.1

3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

3.6.

3.6.1.

Neaemleiki i efnagreiningu eda greiningarmork fyrir kjarnsyrumodgnunargreiningar skulu gefin upp sem jakveett
proskuldsgildi (95%). betta er styrkur greiniefnisins par sem 95% keyrora profana gefa jakveedar nidurstéour i
kjolfar radpynninga & alpjodlegu viomidunarefni, t.d. WHO-stadli eda kvoroudu viomidunarefni.

Syna skal fram & greiningu arfgerdar med videigandi fullgildingu & hénnun lykils (e. primer) eda preifara (e. probe)
og einnig skal fullgilda hana med pvi ad profa syni med skilgreindri arfgerd.

Nidurstdour megindlegra kjarnsyrumognunargreininga skulu vera rekjanlegar til alpjodlegra stadla eda kvardadra
viomidunarefna, ef um pau er ad reeda, og paer skulu gefnar upp i alpjédlegum einingum sem eru notadar &
viokomandi svidi.

Heimilt er ad nota kjarnsyrumdgnunargreiningar til ad greina veiru i métefnaneikveedum synum, p.e. i synum sem
eru tekin adur en métefnavending & sér stad (e. pre-seroconversion sample). Veirur, sem eru tengdar métefnaflokum
(e. immune-complexes), geta hegdad sér 6likt dbundnum veirum, t.d. vid skiljun i skilvindu. bvi er brynt ad i
rannséknum 4 traustleika séu einnig notud motefnaneikveaed syni (syni sem eru tekin adur en métefnavending & sér
stad).

Vid rannsoknir & hugsanlegu smiti skal i rannsoknum 4 traustleika endurtaka préfanirnar a.m.k. fimm sinnum med
synum sem eru ymist sterkjakveed eda neikveaed. Sterkjakveaedu synin skulu vera syni sem eru med nattdrulegan, haan
veirutitra.

Tioni bilana i heildarkerfinu, sem leida til falsneikvaedra nidurstadna, skal akvoroud med préfunum a synum sem eru
veaegjakvaed. Veirustyrkur i veegjakveedum synum skal samsvara prefoldu jakveedu proskuldsgildi (95%).

Sameiginlegar tekniforskriftir fyrir lokasampykktarpréfanir profefna og préfefnisafurda sem nota & til ad
greina, stadfesta og magnakvarda merkigen fyrir HIV-sykingu (HIV-1 og -2), HTLV-1 og -11 og lifrarbélgu B,
C og D (6nemisfradilegar greiningar eingdngu) i synum ar ménnum

Viomidanir framleidandans fyrir lokasampykktarprofanir skulu tryggja ad allar framleidslulotur greini med
samremdum hatti viokomandi 6neemisvaka, vakaeiningar og métefni.

Lokasampykktarprofanir framleidandans & skimunarpréfum skulu nd a.m.k. til 100 syna sem eru neikvaed fyrir
viokomandi greiniefni.

Sameiginlegar teekniforskriftir fyrir mat & nothafi profefna og proéfefnaafurda til ad akvarda eftirfarandi
blédflokkavaka: ABO-bl6dflokkakerfi: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B), Rhesus-blédflokkakerfi: RH1 (D),
RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e) og Kell-blédflokkakerfi: KEL1 (K)

Teekniforskriftir fyrir mat & notheafi profefna og profefnaafurda til ad greina eftirfarandi bl6oflokkavaka: ABO-
bl6oflokkakerfi: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B), Rhesus-bl6dflokkakerfi: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4
(c), RH5 (e) og Kell-blooflokkakerfi: KEL1 (K) er ad finna i toflu 9.

Allt mat & nothefi skal unnid i beinum samanburdi vid vidurkennt teki sem byggist & nyjustu og fullkomnustu
teekni. Teekid, sem er notad til samanburdarins, skal vera CE-merkt ef pad er & markadi & peim tima sem
notheefismatid er unnio.

Komi dsamhlj6da profunarnidurstddur fram i matinu skal endurmeta nidurstddurnar ad pvi marki sem unnt er, t.d.:
— med pvi ad meta syni, sem gefa 6samhljéda nidurstddur, med 6drum préfunarkerfum eda

— med pvi ad nota adra adferd.

Mat & nothafi skal byggjast & pydi sem er Iysandi fyrir Evropubda.

Jakveed syni, sem eru notud vid mat & nothefi, skulu valin pannig ad pau endurspegli breytilega og veika tjaningu
6naemisvaka.

Liour i mati & nothafi teekja skal vera ao stadfesta ahrif efna sem hafa hugsanlega truflandi ahrif & pad. bad raedst ad
nokkru leyti af samsetningu préfefnisins og uppsetningu greiningarinnar hvada efni skulu metin med tilliti til
hugsanlega truflandi ahrifa. Lidur i dhettugreiningunni, sem krafist er i grunnkrofunum fyrir 6ll ny taeki, er ad
sanngreina efni sem hafa hugsanlega truflandi ahrif.

Ad pvi er vardar teeki, sem eru &tlud fyrir bl6dvokva, skal nothaefismatio stadfesta nothafi teekjanna vid notkun allra
segavarnarefna sem framleidandinn tilgreinir ad nota skuli med taekjunum. Syna skal fram & petta fyrir a.m.k. 50
bléagjafir.

Sameiginlegar tekniforskriftir fyrir lokasampykktarprofanir préfefna og préfefnisafurda sem nota 4 til
akvordunar a eftirfarandi blooflokkavokum: ABO-bl6dflokkakerfi: ABO1 (A), ABO2 (B), ABO3 (A,B),
Rhesus-blédflokkakerfi: RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e) og Kell-blddflokkakerfi: KEL1 (K)

Viomidanir framleidandans fyrir lokasampykktarprofanir skulu tryggja ad allar framleidslulotur greini med
samreemdum hetti viokomandi 6nemisvaka, vakaeiningar og métefni.

3.6.2. Krofur fyrir lokasampykktarprofanir framleidanda eru tilgreindar i to6flu 10.
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24.1.2013

EES-vidbeetir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 4/761

Tafla 10

Lokasampykktarviomidanir fyrir profefni og préfefnaafurdir sem nota a til ad dkvarda blddflokkavaka i ABO-,

1. Préfefni

Rhesus- og Kell-blodflokkakerfunum

Krofur um mat & sérteeki fyrir hvert profefni

Préfefni fyrir blooflokka Lagmarksfjoldi samanburdarfrumna sem skal préfa
Jakveedar svaranir Neikveedar svaranir
Al A2B Ax B 0
And-ABOL1 (and-A) 2 2 2(% 2 2
B AlB Al 0
And-ABO2 (and-B) 2 2 2 2
Al A2 Ax B 0
And-ABO3 (and-A,-B) 2 2 2 2 4
R1r R2r veegt D rr rr m
And-RH1 (and-D) 2 2 2(%) 1 1 1
R1R2 R1r rr R2R2 rr rr
And-RH2 (and-C) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R1r r'r R1R1
And-RH4 (and-c) 1 2 1 3
R1R2 R2r rr R1R1 rr rr
And-RH3 (and-E) 2 1 1 1 1 1
R1R2 R2r rr R2R2
And-RH5 (and-e) 2 1 1 3
Kk kk
And-KEL1 (and-K) 4 3

(*) Eingdngu med radlogdum adferdum par sem svérun gegn pessum énemisvokum hefur verid tilgreind.
Athugasemd: Profa verdur fjélklona préfefni gagnvart sterra safni frumna til pess ad stadfesta sértaeki peirra og Utiloka vidurvist

6aeskilegra adskotamotefna.

Sampykktarviomidanir:

Fyrir hverja framleidslulotu profefna verda ad fast otviraedar, jakveedar eda neikveaedar nidurstodur med éllum radlogoum
adferdum i samreemi vid nidurstddurnar sem fengist hafa & grundvelli gagna Ur mati & nothafi.

2. Efni sem eru notud til eftirlits (raudkorn)

Svipgerd raudkorna til eftirlits med framangreindum préfefnum, sem eru notud til blédflokkunar, skal stadfest med

vidurkenndu teeki.




