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Volumen posamezne stekleničke mora omogočati, če
je to potrebno, da se vsebina uporabi za ustrezno preverja-
nje jakosti, opisano v tem protokolu.

6. Dokumentacija in vzorci
Laboratorij, ki proizvaja in preverja reagente za tipizaci-

jo tkiv, hrani pisno dokumentacijo o vseh fazah proizvodnje
in kontrole. Laboratorij hrani ustrezne vzorce vseh izdanih
reagentov tako dolgo, da lahko utemeljeno domneva, da
serija ni več v uporabi.

7. Pošiljke
Zamrznjene reagente moramo pošiljati tako, da osta-

nejo zamrznjeni do prihoda na cilj. Pri tem moramo poskrbe-
ti za zaščito reagentov pred inaktivacijo zaradi vdora CO2.
Dehidrirane reagente lahko pošiljamo pri sobnih temperatu-
rah.

8. Etikete, kontrolni listi in certifikati
Na vsaki končni steklenički sta nalepljeni dve etiketi,

ena natisnjena v angleškem in druga v francoskem jeziku, v
črni barvi na belem papirju, z naslednjimi podatki:

a) ime in naslov proizvajalca;
b) ime reagenta, kot je navedeno v naslovu ustrezne

specifikacije;
c) ime in količina antiseptika in/ali antibiotika, če sta

prisotna, oziroma navedba o njuni odsotnosti;
d) volumen, ali če je reagent dehidriran, volumen in

sestava tekočine, ki je potrebna za njegovo rekonstitucijo;
e) rok uporabnosti;
f) številka serije;

g) pogoji shranjevanja;
h) rezultat preizkusa na HB-Ag.
Te navedbe ali tiste, nalepljene na kartonsko škatlo, v

kateri je več posameznih stekleničk, ali kontrolni list, prilo-
žen stekleničkam, morajo poleg omenjenega vsebovati še
naslednje podatke:

a) polno ime in naslov proizvajalca;
b) ime reagenta, kot je navedeno v naslovu ustrezne

specifikacije;
c) volumen, ali če je reagent dehidriran,volumen in

sestava tekočine, ki je potrebna za njegovo rekonstitucijo;
d) datum zadnjega preverjanja jakosti;
e) rok uporabnosti (če obstaja);
f) številka serije;
g) ustrezen opis načina uporabe, ki ga priporoča proi-

zvajalec;
h) pogoji skladiščenja neodprtih ampul in varnostni

ukrepi, ki jih je treba upoštevati po odprtju ampul;
i) natančna sestava, vključno z navedbo antiseptika in/

ali antibiotika, če sta dodana;
j) izjava o tem, ali izdelek vsebuje snovi človeškega

izvora ali ne.
Vsaki pošiljki je priložen certifikat, kot je navedeno v

4. členu sporazuma in v prilogi k temu protokolu. Vzorca
etikete in kontrolnega lista sta priložena temu protokolu.

POSEBNE DOLOČBE1

1 Izpolnjen mora biti po četrtem odstavku 4. člena Evropskega sporazu-
ma o izmenjavi reagentov za tipizacijo tkiv.

VZOREC ETIKETE

Svet Evrope

Evropski sporazum o izmenjavi reagentov za tipizacijo tkiv

1. Ime in naslov proizvajalca
2. Reagent za tipizacijo tkiv anti HL-A
3.  1 ml

ali rekonstituirati z 1 ml destilirane vode
4. Datum zadnjega preverjanja jakosti
5. Rok uporabnosti
6. Številka serije
7. Metoda, ki jo treba uporabiti: limfocitotoksična reakcija NIH
8. Hraniti pri –... (temp. itd.)
9. Sestava

10. Reagent vsebuje humani serum

Ta etiketa mora biti nalepljena na ovojnini, v kateri je več posameznih končnih stekleničk.
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KONTROLNI LIST

Svet Evrope

Evropski sporazum o izmenjavi reagentov za tipizacijo tkiv

1. Državni referenčni laboratorij za tipizacijo tkiv:
(1 Main Street, Metropolis, Westland)

2. Reagent anti HL-A I za tipizacijo tkiv
3. Dodana je 0,1-odstotna raztopina N3Na
4. 1 ml

ali rekonstituirati z 1 ml destilirane vode
5. Rok uporabnosti: 5. december 1975
6. Številka serije: 7257
7. Hraniti pri –70 °C
8. Rezultat preizkusa na HB-Ag: negativen

Ta kontrolni list mora biti nalepljen na vsaki končni steklenički.

PRILOGA K PROTOKOLU

Svet Evrope

Evropski sporazum o izmenjavi reagentov za tipizacijo tkiv

Certifikat
(4. člen)

NE SME SE LOČITI OD POŠILJKE

.............................................19........
(kraj) (datum)

Število paketov Podpisani potrjuje, da je pošiljka, opisana ob robu, ........................................................
......................... ..........................................................................................................................
......................... za katere pripravo je odgovoren ..................................................................................
Oznake ..........................................................................................................................

eden od organov, navedenih v 6. členu sporazuma, skladna s specifikacijami protokola k
sporazumu in se lahko takoj dostavi prejemniku (ime in kraj).............................................

Številka serije ..........................................................................................................................
........................ ..........................................................................................................................

........................ ..........................................................................................................................

........................ (žig) (podpis) (naziv)


